deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und wenden Sie sich bei
auftretenden Fragen an den behandelnden Arzt oder an Ihr Fachgeschaft bzw. an unseren
Kunden-Service Tel. 0800 0010530 oder info@bauerfeind.com.

Zweckbestimmung

Die ErgoPad redux heel 2 ist ein Medizinprodukt fiir die Fiie. Es handelt sich um eine
orthopadische Einlage fir die Therapie von Fersenschmerz und -sporn in lhren Freizeit- und
Alltagsschuhen.

Indikationen

ErgoPad-redux-heel-2-Einlagen unterstiitzen wirkungsvoll die Therapie von
Fersenschmerz und -sporn in lhren Freizeit- und Alltagsschuhen. Begleitindikationen sind
FuBformveranderungen, wie z.B. SenkfiiBe, SpreizfiBe, KnickfliBe, leichte HohlfliRe bzw. die
Kombinationen aus den vorab genannten.

Anwendungsrisiken

Vorsicht: Vor Anwendung/Benutzung einer Einlage fir die genannten
Anwendungsrisiken ist ein Arzt oder Fachpersonal' aufzusuchen. Die Anpassung und
Einweisung darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen.

Reicht das zur Verfiigung stehende Innenvolumen des Schuhwerks nicht fiir den Fu
und die gewahlte Einlage aus oder werden Einlagen in Schuhen inkorrekter Lange und
Weite (bzw. mit fehlender seitlicher Flihrung bei offenen Schuhtypen) getragen, sind
Passformprobleme (Enge- und Druckgefihl, Reibung) nicht auszuschlieBen.

Stehen die FiBe auf Einlagenkanten, kann es zur Blasen- oder Hornhautbildung an den
FuBsohlen kommen. Gleiches ist zu erwarten, wenn Bezug und/ oder Polstermaterial
infolge von mechanischer Uberlastung lochrig oder faltig werden bzw. brechen. Derartig
beschéadigte Einlagen dirfen nicht mehr getragen werden!

Kontraindikationen

Diabetiker und Menschen mit rheumatoiden FuBdeformitdten missen sich vor
Gebrauch dieses Produkts medizinisch beraten lassen, um eine optimale Behandlung zu
gewdhrleisten.

Anwendungshinweise

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauch isung und die Hi ise des
Fachpersonals.

Einlagentaugliche Schuhe missen ein ausreichendes Innenvolumen sowohl fiir den

FuB, als auch fiir die gewahlte Einlage aufweisen (ausreichende Schuhlange / -weite, ggf.
herausnehmbare, ausreichend dicke Polstersohle, seitliche Fiihrung der Einlagen bei
offenen Schuhtypen). Eine unkomfortable, den FuB3 einengende, Passform ist unbedingt zu
vermeiden.

Bei der GroBenauswahl von Einlagen dienen die Packungshinweise lediglich zur
Orientierung. Wie korrekt passende Schuhe, miissen Einlagen ggii. dem stehenden,
belasteten FuB mindestens 1,0cm langer sein. Bitte kontrollieren Sie die Langenzugabe bei
beiden FiBen, da L'agenunterschiede vorkommen kénnen. Im Zweifelsfall gibt der langere

FuB die Grofe vor.

Die Einlage muss gerade im Schuh liegen und eine maglichst groBe Kontaktflache

zur Schuhbrandsohle aufweisen. FuBseitig ist der seitliche Kontakt der Einlage zum
Schuhschaft sinnvoll, um das Risiko von Druckstellen und Blasenbildung fiir die Haut der
FuBsohle zu beschranken.

Einlagen sind immer paarig zu tragen! Ausnahmen missen durch den behandelnden Arzt
festgelegt werden.

Die Einlagen ErgoPad redux heel 2 sind zum mehrmaligen Gebrauch nur durch einen
Anwender bestimmt.

Bitte kontrollieren Sie Ihre FiiBe regelmaBig auf eventuelle Druckstellen, Rotungen und
sonstige (durch die Einlage verursachte) Veranderungen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte
an das Fachpersonal oder an lhren behandelnden Arzt

Eingewdhnungsphase: Wie bei vielen medizinischen Hilfsmitteln kann es sein, dass
sich die ErgoPad redux heel 2 beim ersten Tragen etwas ungewohnt anfiihlt. Daher
empfehlen wir, dass Sie mit einer Tragezeit von ein bis zwei Stunden beginnen und

die Dauer langsam steigern, bis die Einlage bequem zu tragen ist. Die Eingewdhnung
darf nicht wesentlich ldnger als eine Woche dauern. Wenn Sie danach immer noch ein
unangenehmes Tragegefiihl empfinden, wenden Sie sich an das Fachpersonal.

Nach einer Tragedauer von ca. einem halben Jahr missen die Einlagen von Fachpersonal
auf ihre Funktionalitat hin Gberprift werden.

Reinigungshinweise

Die ErgoPad redux heel 2 kann von Hand mit Seife und lauwarmem Wasser gereinigt
werden. Lassen Sie die Einlagen an der Luft trocknen. Verwenden Sie keine duBerlichen
Warmequellen (z.B. Heizung, Haartrockner oder direktes Sonnenlicht). Die Einlagen sind
nicht waschmaschinentauglich.

Milde, fir die menschliche Haut geeignete, Desinfektionsmittel konnen sparsam dosiert
eingesetzt (aufgespriiht) werden. Verfarbungen von Bezugsmaterialien sind dabei nicht
auszuschlieBen.

Einsatzort
Die Einlagen missen mit bestrumpftem Fuf3 in geeignetem Schuhwerk getragen werden.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder einer Patientin vorgesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt erworben wurde.
Soweit relevant, gelten landerspezifische Gewahrleistungsregeln zwischen Handler und
Erwerber. Wird ein Gewahrleistungsfall vermutet, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an
denjenigen, von dem Sie das Produkt bezogen haben.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Veranderungen vor. Dies gilt insbesondere
fiir vom Fachpersonal vorgenommene individuelle Anpassungen. Befolgen Sie bitte unsere
Gebrauchs- und Pflegehinweise. Diese basieren auf unseren langjahrigen Erfahrungen

und stellen die Funktionen unserer medizinisch wirksamen Produkte fiir lange Zeit

sicher. Denn nur optimal funktionierende Hilfsmittel unterstitzen Sie. AuBerdem kann die
Nichtbeachtung der Hinweise die Gewéhrleistung einschranken.

Verfarbungen, insbesondere das Ausbleichen von Einlagenbeziigen, sind wahrend

der Nutzungsdauer der Einlagen mdglich und von verschiedenen Faktoren, wie z.B
Feuchtigkeitsgehalt und Strumpfmaterial, abhangig. Sie stellen keinen Grund zur
Gewadhrleistung dar.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es sei denn Sie gehdren zum
medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes
dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da nur so

die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Kérper bewertet und ggf. durch personliche
Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken ermittelt werden kénnen. Befolgen Sie den
Rat dieses Fachpersonals, sowie sdmtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren — auch
auszugsweiser - Online-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel, nehmen Sie bitte mit ihrem
Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung
Sie kdnnen das Produkt entsprechend den nationalen gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

Fachpersonal!

Bearbeitungshinweise

Einpassen:

Unter einer optimalen Passform ist eine Langenzugabe der Einlage bzw. des Schuhs von

ca.1cm im Vergleich zum Fuf3 im Stehen zu verstehen.

Sollten die Einlagen nicht die fiir die Schuhe passende GrofBe haben, kdnnen Sie die

Einlagen zuschneiden oder thermisch umformen. Bitte gehen Sie anhand der folgenden

Anweisungen vor.

Zuschneiden:

.Nehmen Sie die Einlegesohlen aus den Schuhen und legen Sie sie auf die ErgoPad redux
heel 2.

. Richten Sie die Fersenteile so aus, dass sie exakt Ubereinander liegen und zeichnen Sie
den Umriss der Schuheinlage auf die ErgoPad redux heel 2 ein.

. Schneiden Sie entlang der eingezeichneten Umrisslinie. (Geben Sie Acht, dass Sie die
Einlage nicht zu klein schneiden. Wir empfehlen zunachst weniger abzuschneiden, die
Einlage anzuprobieren und sie dann ggf. erneut zuzuschneiden.)

. Legen Sie die ErgoPad redux heel 2 paarweise in die Schuhe (linke / rechte Seite sind auf
der Rickseite der Einlagen gekennzeichnet).

Thermische Verformung

In Ausnahmefallen kann es nétig werden, die Einlagen mittels thermischer Verformung an

die FuBform anzupassen.

1. Nach dem Zuschneiden der ErgoPad redux heel 2 heizen Sie den Ofen auf 110°C/230°F

vor.

2. Legen Sie die Einlagen (mit dem Bezug nach unten auf eine saubere Unterlage) fir

ca.fiinf Minuten in den Ofen.
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Verbrennungsgefahr!

Tragen Sie zum Entnehmen der Einlagen aus dem Ofen Schutzhandschuhe.

3. Sobald Sie die Einlagen aus dem Ofen genommen haben, legen Sie sie unverziglich in die
Schuhe ein.

4. Lassen Sie umgehend die Schuhe anziehen (mit Strimpfen).

5. Der Kunde steht nun zwei Minuten gerade, wobei die FiiBe schulterbreit auseinander
stehen und nach vorn ausgerichtet sind.

Die Einlagen sind nun an die Form der Fiile angepasst.

Materialzusammensetzung

Modifizierter Copolyester, Polyethylen (PE), Polyethylenterephthalat (PET),
Polyurethan (PUR), Polyester (PES)

Barrierefreie Version

www.bauerfeind.de/barrierefrei

[MD] - Medical Device
[UDl] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2024-01

1 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staatlichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von orthopadischen Einlagen befugt ist.

english

Dear Customer,

please read and observe these instructions for use carefully and contact your physician,
medical retailer or our Customer Service department at Tel. +49(0)800 0010530 or at
info@bauerfeind.com if you have any questions.

Intended purpose

ErgoPad redux heel 2 is a medical device for the feet. It is an orthopedic orthosis for the
treatment of chronic heel and ankle pain or heel spurs while you are wearing leisure or
everyday shoes.

Indications

ErgoPad redux heel 2 foot orthoses provide effective support for the treatment of heel pain
and talalgia or heel spurs while you are wearing leisure or everyday shoes. The indications
associated with this include foot deformities such as flat feet, splay feet, pes valgus (skew
foot), mild pes cavus (high-arched foot) or a combination of these.

Risks of using this product

Caution: Before using/ applying a foot orthosis, you should consult a physician or
specialist! on the risks involved.
If the available internal volume of the shoe is not sufficient for the foot and the selected foot
orthosis, or if the foot orthoses are worn in shoes of an incorrect length and width (or shoes
with inadequate lateral guidance in the case of open shoe types), problems relating to poor
fit may occur (e.g. a feeling of constriction or pressure, rubbing).
If the feet are positioned on the edges of the foot orthosis, blisters and calluses may form
on the soles of the feet. The same symptoms may occur if excessive mechanical strain
leads to holes or creases developing in the top cover and/or cushioning material, or causes
them to break. Foot orthoses that are damaged in this way must no longer be worn!

Contraindications
People with diabetes or rheumatoid foot deformities must seek medical advice before using
this product to ensure optimum treatment.

Application instructions

Please observe the specifications in these instructions for use and the instructions
given by the specialist.

Shoes suitable for wearing with foot orthoses must have sufficient internal volume for both
the foot and the selected foot orthosis (adequate shoe length / width and, if necessary, a
removable, sufficiently thick cushioned sole, and lateral guidance for the foot orthoses in
the case of open shoe types).

An uncomfortable fit that constricts the foot must always be avoided e

When selecting the correct size of foot orthoses, the packaging information serves merely
as a guide. Just like correctly fitting shoes, foot orthoses must be at least 1.0cm longer
than the foot, when the foot is in a weight-bearing, standing position. Please check the
length allowance for both feet, as they may differ in length. In case of doubt, base your size
selection on the longer foot.

The foot orthosis must be positioned straight in the shoe and have as much surface contact
as possible with the shoe insole. Contact between the foot orthosis and the shoe upper
helps reduce the risk of pressure marks or blistering on the skin of the soles of the feet.
Foot orthoses must always be worn as a pair! Any exceptions to this must be stipulated by
the treating physician.

The ErgoPad redux heel 2 foot orthoses are designed to be worn repeatedly by one user
only.

Please reqgularly check your feet for any pressure marks, redness or other changes caused
by the foot orthosis. If you have any questions, please contact a specialist or your physician.
Adjustment phase: As with many medical products, the ErgoPad redux heel 2 may feel
somewhat strange to wear at first. We therefore recommend that you start by wearing
it for 1-2 hours at a time and slowly increase the wearing period until the foot orthosis
feels comfortable. It should not take much longer than a week to adjust to wearing the
foot orthosis. If you still find it uncomfortable to wear after this period, please contact

a specialist.

Foot orthoses must be checked by a specialist after they have been worn for approximately
six months to ensure that they are still functioning properly.

Cleaning instructions

The ErgoPad redux heel 2 can be cleaned by hand using soap and lukewarm water. Then
leave the foot orthoses to air dry. Do not use any external heat sources (e.g. heaters,
hairdryers or direct sunlight). The foot orthoses cannot be washed in a washing machine.
Mild disinfectants suitable for human skin may be applied sparingly (sprayed on). However,
this may lead to discoloration of the top cover materials.

Places of use
The foot orthoses must be worn in suitable footwear and with socks or stockings on your
feet.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

Warranty

The legal provisions of the country in which the product was purchased apply. Country-
specific warranty regulations that govern the relationship between the retailer and the
buyer also apply where relevant. If you believe that a claim may be made under the
warranty, please first contact the retailer from which you purchased the product directly.
Please do not make any changes to the product yourself. This particularly applies to
individual adjustments made by specialists. Please follow our instructions for use and care.
These are based on our experience gained over many years and ensure the functionality of
our medically effective products for a long time. Only aids that function optimally can help
you. Failure to follow the instructions may also restrict the warranty.

Discoloration, in particular fading of the top covers of the foot orthoses, may occur

during their use. This is dependent on a number of factors, such as moisture levels and
sock / stocking materials. This is not covered by warranty.

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take unless you are a medical
specialist. Before first using our medical product, please seek the advice of a physician or
trained specialist, as this is the only way to assess the effect of our product on your body
and determine the potential risks of using this product due to your personal constitution.
Follow the advice of this specialist as well as all instructions in this document or its online
version, including any excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation with the specialist, please contact your
physician or retailer, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately report any serious inci-
dent involving the use of this medical device to both the manufacturer and the responsible
authority. Our contact details can be found on the back of this brochure.

Disposal
You can dispose of the product in accordance with national legal requirements.

Specialists?

Modification instructions

Fitting:

For an optimum fit, there should be a length allow ance of approximately 1cm between the

foot and the foot orthosis and/or shoe, in a standing position.

If the foot orthoses are not the right size for your shoes, you can cut them down or reshape

them using thermoforming. Please follow the instructions below.

Cutting:

1. Take the inlays out of your shoes and place them on your ErgoPad redux heel 2 orthoses.

2. Align the heel sections so that they are positioned precisely on top of one another and
draw around the inlay on your ErgoPad redux heel 2 orthosis

3. Cut along the outline you have drawn. (Make sure you do not cut the foot orthosis too

small. We recommend cutting off less material than you need to at first and trying on the
foot orthosis before carrying on cutting)

4. Place the ErgoPad redux heel 2 foot orthoses in your shoes (orthoses for left or right feet
are marked as such on the back).

Thermoforming

In exceptional cases, it may be necessary to use thermoforming to adapt the foot

orthoses to suit the shape of your feet.

1. After cutting down your ErgoPad redux heel 2 orthoses, preheat your oven to
110°C/230°F.

2. Put the foot orthoses (with the top covers facing downward on a clean surface) in the oven
for approximately 5 minutes.

Risk of burning!
Wear protective gloves when taking the foot orthoses out of the oven.
3. As soon as you have taken the foot orthoses out of the oven, place them immediately in
your shoes.
4. Put on your shoes straight away (make sure you are wearing socks or stocking).
5. Then stand for 2 minutes with your feet shoulder-width apart and pointing forward.
Your foot orthoses should now be adapted to the shape of your feet.

Material content
Modified copolyester, Polyethylene (PE), Polyethylene terephthalate (PET),
Polyurethane (PUR), Polyester (PES)

- Medical Device
[uoi] — pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2024-01

T A specialist is any person who is authorized according to the state regulations for fitting and instruction
in the use of orthopedic orthoses that are relevant to you.

@ francais

Madame, Monsieur,

veuillez lire attentivement la notice d’utilisation et en tenir compte. Pour de plus amples
renseignements, n’hésitez pas a consulter votre médecin traitant, votre revendeur spécialisé
ou encore notre service clientéle en appelant le +49 (0)800 0 01 05 30 ou en envoyant un mail
ainfo@bauerfeind.com.

Utilisation

ErgoPad redux heel 2 est un dispositif médical destiné aux pieds. Il s'agit d'une semelle
orthopédique pour le traitement des douleurs au talon et pour celui de 'épine calcanéenne a
mettre dans vos chaussures de loisirs et de tous les jours.

Indications

Les semelles ErgoPad redux heel 2 renforcent le traitement des douleurs au talon et de
'épine calcanéenne dans vos chaussures de loisir et de tous les jours. Les indications de
forme sont des changements de forme, comme par ex. les cas de pieds plats, de pieds en
éventail, de pieds valgus, de pieds légerement creux ou une association de plusieurs de ces
cas.

Risques d'utilisation

Attention: Avant d'utiliser une semelle pour les risques d'utilisation mentionnés, un
médecin ou un professionnel qualifié! doit étre consulté.
Si le volume intérieur restant dans la chaussure est insuffisant pour accueillir le pied et la
semelle choisie, ou si les semelles placées dans les chaussures sont de longueur et largeur
incorrectes (ou présentent un défaut de guidage latéral pour les chaussures ouvertes), on ne
peut exclure des probléemes d'ajustement.
Si les pieds se trouvent sur les bords des semelles, il peut apparaitre des ampoules ou de la
corne sous la plante des pieds. Les mémes phénomeénes sont a attendre si le revétement
et/ou le rembourrage se trouent, s'aplatissent voire méme cassent des suites de contraintes
meécaniques. Les semelles endommagées de la sorte ne doivent plus étre portées !

Contre-indications

Les personnes diabétiques et les personnes avec des déformations du pied rhumatismales
doivent demander conseil a un médecin avant d'utiliser ce produit afin de garantir des soins
optimaux.

Conseils d'utilisation

Veuillez suivre les indications de la présente notice d'utilisation ainsi que les remarques

du professionnel formé.

Les chaussures pouvant supporter une semelle doivent présenter un volume intérieur

suffisant, a la fois pour le pied et pour la semelle choisie (longueur / largeur suffisante

de la chaussure, rembourrage amovible et suffisamment épais, guidage latéral suffisant

des semelles pour les chaussures ouvertes). Il faut impérativement éviter toute forme

inconfortable, inadaptée au pied.

Les instructions figurant sur 'emballage sont uniqguement destinées a orienter l'utilisateur

pour le choix des tailles de semelles. A l'instar des chaussures correctement adaptées,

les semelles doivent étre d'au moins 1,0 cm plus longues que les pieds en charge, patient

en position debout. Veuillez contréler les longueurs données pour les deux pieds puisque

des différences de longueur peuvent survenir. En cas de doute, le pied le plus long est

déterminant pour la taille. 6

La semelle doit étre posée de maniere droite dans la chaussure et présenter une zone de

contact la plus grande possible sur la semelle intérieure de la chaussure. Coté pied, il est

recommandé que la semelle touche la tige de la chaussure afin de limiter les risques de

points de pression et de formation d'ampoules pour la peau de la plante du pied

Les semelles doivent toujours étre portées par paires ! Il appartient au médecin traitant de

définir des exceptions.

Les semelles ErgoPad redux heel 2 sont réutilisables mais sont prévues pour un utilisateur

uniquement

Veuillez contréler vos pieds régulierement pour détecter d'éventuelles zones de pression,

rougeurs et autres modifications (causées par la semelle). En cas de question, veuillez vous

adresser a un professionnel qualifié ou a votre médecin.

Phase d'accoutumance : comme pour de nombreuses aides médicales, il est possible

que le port des ErgoPad redux heel 2 soit un peu désagréable les premiers temps. Nous
d en é de par 1 a 2 heures de port puis d'augmenter

ensulte lentement la durée jusqu'a ce que le port des semelles devienne confortable. La

durée d'accoutumance ne doit pas durer plus d'une is, si vous {

ensuite de ressentir une sensation de port désagréable, contactez un professlonnel

qualifié.

Apres une durée de port de six mois environ, la fonctionnalité des semelles doit étre vérifiée

par un professionnel formé.

Conseil de nettoyage

Les ErgoPad redux heel 2 peuvent étre nettoyées a la main a l'eau tiede et au savon. Laissez
sécher les semelles a l'air. N'utilisez pas de sources de chaleur externes (par ex. chauffage,
séche-cheveux ou lumiére directe du soleil). Les semelles ne doivent pas étre lavées en
machine.

Il est possible d'ajouter un antiseptique doux tolérée par la peau & dose modérée (par
vaporisation). Une décoloration des matériaux de revétement ne peut dans ce cas étre exclue

Lieu d'utilisation autorisé
Les semelles doivent étre portées dans des chaussures adaptées en ayant au préalable enfilé
des bas.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul patient ou d’'une seule
patiente.

Garantie

Sont applicables les dispositions légales du pays dans lequel le produit a été acheté. Le
cas-échéant, les régles de garantie spécifiques au pays s'appliquent entre le vendeur et
l'acquéreur. Dans le cas ou la garantie est supposée s'appliquer, veuillez-vous adresser dans
un premier temps directement a la personne a laguelle vous avez acheté le produit.

Ne procédez a aucune modification sur le produit par vous-méme. Cela concerne tout
particulierement les adaptations individuelles effectuées par le personnel qualifié. Veuillez
suivre nos consignes d'utilisation et d’entretien. Elles se basent sur notre expérience de
longue date et garantissent les fonctions de nos produits médicalement efficaces sur le long
terme. Car seuls les produits qui fonctionnent de maniére optimale constituent une aide pour
vous. De plus, le non-respect des consignes peut limiter la garantie.

Pendant toute la durée d'utilisation, les semelles peuvent se décolorer légérement,
notamment les revétements qui peuvent déteindre ; elles dépendent en outre de différents
facteurs, comme par ex. 'humidité et le matériau utilisé pour les bas. Ces situations ne
peuvent justifier un recours a la garantie.

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automédiquez pas non plus, a moins que vous

ne soyez un professionnel médical formé. Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la
premiére fois, demandez expressément conseil & un médecin ou au professionnel formé ;
c'est le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit sur votre corps et de déterminer

les éventuels risques d'utilisation liés a votre constitution physique personnelle. Suivez

les conseils de ce professionnel formé ainsi que toutes les indications de la présente
documentation/ou de sa version en ligne — méme partielle - (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la consultation avec le professionnel formé, veuillez contacter
votre médecin ou votre revendeur ; sinon, vous pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi bien au fabricant qu‘aux autorités compétentes, tout incident
grave lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos coordonnées au verso
de cette brochure.

Mise au rebut
Vous pouvez détruire le produit conformément aux dispositions légales en vigueur
dans votre pays.

Professionnel formé'

Remarques relatives a la fabrication

Adaptation :

Pour obtenir un ajustage optimal, la longueur donnée de la semelle ou de la chaussure doit

étre env. 1cm plus longue que le pied en position debout.

Si la taille des semelles ne correspond pas a celle de vos chaussures, vous pouvez découper

les semelles ou leur donner une autre forme par thermoformage. Veuillez procéder selon les

instructions suivantes.

Découpe :

1. Sortez vos semelles de vos chaussures et placez-les sur vos ErgoPad redux heel 2.

2. Alignez exactement les talons et dessinez le contour de la semelle sur votre ErgoPad redux
heel 2

3. Découpez le long de la ligne tracée. (Faites attention a ne pas trop découper la semelle.
Nous recommandons de ne découper que trés peu tout d'abord, d'essayer la semelle puis
éventuellement de redécouper ensuite.)

4. Placez les ErgoPad redux heel 2 par paire dans vos chaussures (les c6tés gauche / droit
sont marqués au dos des semelles).

Formage thermique

Dans de rares cas, il peut étre nécessaire d'ajuster les semelles a la forme de vos pieds au

moyen d'un formage thermique.

1. Aprés avoir découpé vos ErgoPad redux heel 2, chauffez le four a 110°C/230°F

2. Placez les semelles (avec le revétement tourné vers le dessous sur un support

propre) pendant 5 minutes env. dans le four.

Risque de brilure !
Pour retirer les semelles du four, portez des gants desécurité.
3. Retirez les semelles du four et insérez-les immédiatement dans vos chaussures
4. Enfilez immeédiatement vos chaussures (avec des bas).
5. Restez debout pendant 2 minutes, les pieds écartés de la largeur des épaules et paralléles.
Vos semelles sont désormais ajustées a la forme de vos pieds.

Composition
Copolyester modifié, Polyéthyléne (PE), Polyéthyléne téréphtalate (PET),
Polyuréthane (PUR), Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Dispositif medical)
- |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2024-01

1 0n entend par professionnel qualifié entend toute personne habilitée & adapter des semelles
orthopédiques et a apporter un conseil en la matiére, selon la réglementation nationale en vigueur.

@ nederlands

Geachte klant,

lees en volg deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Bij vragen kunt u zich wenden tot uw
behandelend arts of uw speciaalzaak. U kunt ook onze klantenservice bellen via het nummer
+49 (0)800 0 01 05 30 of mailen naar info@bauerfeind.com.

Beoogd gebruik
De ErgoPad redux heel 2 is een medisch hulpmiddel voor de voeten. Het is een orthopedische
steunzool voor uw vrijetijds- of alledaagse schoenen ter behandeling van hielpijn of hielspoor.

Indicaties

ErgoPad redux heel 2 steunzolen vormen een effectieve ondersteuning van de behandeling
bij hielpijn of hielspoor en zijn geschikt voor vrije tijds- of alledaagse schoenen. Bijkomende
indicaties zijn voetafwijkingen, zoals doorgezakte voeten, spreidvoeten, knikvoeten, lichte
holvoeten of een combinatie van de voornoemde klachten.

Gebruiksrisico's

Let op: Voordat u steunzolen gaat gebruiken voor de genoemde gebruiksrisico’s, moet
u eerst een arts of geschoold personeel’ raadplegen. Alleen geschoold personeel mag
instructies geven en de steunzolen aanpassen.
Wanneer de voet en de gekozen steunzool niet goed passen in de schoen of wanneer de
steunzolen in schoenen worden gedragen met onjuiste lengte en breedte (of met ontbrekende
zijdelingse ondersteuning bij open schoenen), kunnen pasvormproblemen (knellend gevoel of
drukgevoel, wrijving) niet worden uitgesloten.
Wanneer de voeten op de steunzoolranden staan, kan blaar- of eeltvorming op de voetzolen
ontstaan. Dit kan ook gebeuren als de bekleding of het materiaal door mechanische
overbelasting gaten of vouwen krijgt of breekt. Steunzolen met dergelijke beschadigingen
mogen niet langer worden gedragen!

Contra-indicaties
Diabetici en mensen met reumatoide voetafwijkingen dienen voor gebruik van dit product
medisch advies in te winnen om zorg te dragen voor een optimale behandeling.

Gebruiksinstructies

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de opmerkingen van het
geschoolde personeel op te volgen.

Schoenen die geschikt zijn voor steunzolen moeten voldoende ruimte bieden voor zowel

de voet als de gekozen steunzool (voldoende schoenlengte / -breedte, evt. uitneembare,
voldoende dikke inlegzolen, voldoende zijdelingse ondersteuning van de steunzolen bij open
schoenen). Een oncomfortabele pasvorm die de voet afknelt, moet u absoluut vermijden.

Bij de keuze van de maat van de steunzolen dienen de instructies op de verpakking slechts
ter oriéntatie. Net als bij correct passende schoenen moeten steunzolen minstens 1,0cm
langer zijn dan de staande, belaste voet. Controleer de voetlengte bij beide voeten, aangezien
er lengteverschillen kunnen zijn. In geval van twijfel is de langere voet doorslaggevend voor
de lengte.

De steunzool moet recht in de schoen liggen en een zo groot mogelijk contactoppervlak met
de binnenzool vormen. Voor de voet is het contact van de steunzool met de schaft van de
schoen zinvol om het risico van drukplekken en blaarvorming op de huid van de voetzool te
beperken.

Steunzolen moeten altijd als paar worden gedragen! Over uitzonderingen moet de
behandelend arts beslissen.

De ErgoPad redux heel 2 steunzolen zijn bedoeld voor meermalig gebruik door slechts één
gebruiker.

Controleer uw voeten regelmatig op eventuele drukplekken, roodheid of overige (door de
steunzool veroorzaakte) veranderingen. Wij verzoeken u om in geval van vragen contact op te
nemen met geschoold personeel of met de behandelend arts.

Zoals bij veel medi: lpmiddelen is het mogelijk dat de ErgoPad
redux heel 2 steunzolen bij het eerste gebruik wat onwennig aanvoelen. Daarom
adviseren wij om te beginnen met een draagtijd van 1-2 uur en deze draagtijd geleidelijk
op te voeren totdat de steunzolen comfortabel te dragen zijn. De inlooptijd mag niet
veel langer duren dan een week. Als de steunzolen hierna nog steeds niet comfortabel
aanvoelen, neem dan contact op met uw leverancier.

Na een draagtijd van ca. een half jaar moet de functionaliteit van de steunzolen gecontroleerd
worden door geschoold personeel.

Wasvoorschrift

De ErgoPad redux heel 2 steunzolen kunt u met de hand wassen met zeep en lauwwarm
water. Laat de steunzolen daarna aan de lucht drogen. Gebruik geen externe warmtebronnen
(zoals verwarming, haardroger of direct zonlicht). De steunzolen zijn niet geschikt voor de
wasmachine.

Milde, voor de menselijke huid geschikte desinfecteermiddelen kunnen zuinig gedoseerd
worden gebruikt (opsproeien). Verkleuringen van bekledingsmaterialen kunnen daarbij niet
worden uitgesloten.

Gebruik
De steunzolen moeten in goed passende schoenen worden gelegd en u moet sokken of
kousen dragen.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht zijn geldend. Waar
relevant, gelden specifieke garantievoorschriften tussen verkopers en kopers in het
betreffende land. Als u vermoedt dat u aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in
eerste instantie contact op met degene van wie u het product heeft gekocht.

Breng zelf geen wijzigingen aan het product aan. Dit geldt in het bijzonder voor wijzigingen
die tijdens het aanpassen zijn uitgevoerd door gekwalificeerd personeel. Volg onze
gebruiks- en onderhoudsinstructies op. Deze zijn gebaseerd op onze jarenlange ervaring
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en zorgen ervoor dat de functies van onze medisch werkzame producten lange tijd veilig
zijn. Alleen optimaal functionerende hulpmiddelen bieden de benodigde ondersteuning.
Bovendien kan het niet opvolgen van de instructies het recht op garantie beperken

Tijdens het gebruik van de steunzolen zijn kleurveranderingen mogelijk, vooral het
verbleken van steunzoolbekledingen. Dit kan diverse oorzaken hebben, zoals het vochtgehalte
en het materiaal van de kousen. Kleurveranderingen zijn geen reden om aanspraak te maken
op garantie.

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een medisch specialist bent. Vraag
zeker zelf om het advies van een arts of het geschoolde medische personeel, voordat u ons
medische product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de werking van ons product op

uw lichaam worden beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s ten gevolge van uw
individuele lichaamsbouw worden vastgesteld. Volg het advies van deze professionals op,
evenals alle instructies die u in dit document vindt of in de — ook gedeeltelijke — onlineversie
ervan (incl. teksten, afbeeldingen, illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische specialist nog steeds twijfels hebt, neem dan
contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht elk ernstig voorval bij
gebruik van dit medische hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als de
bevoegde instantie. Onze contactgegevens vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijdering
U kunt het product volgens de in uw land geldende voorschriften verwijderen.

Geschoold personeel!

Aanwijzingen voor de bewerking

Aanpassen:

Een optimale pasvorm betekent een extra lengte van de steunzool resp. schoen van ca.1cm

ten opzichte van de belaste voet.

Mochten de steunzolen niet de juiste maat voor uw schoenen hebben, dan kunt u de

steunzolen op lengte aanpassen of thermisch vervormen. Wij verzoeken u om de volgende

aanwijzingen op te volgen.

Op lengte aanpassen:

. Neem de inlegzolen uit de schoenen en leg ze op de ErgoPad redux heel 2 steunzolen.

. Leg het hakgedeelte zodanig neer dat de hakken exact op elkaar liggen en teken de omtrek
van de inlegzool af op de ErgoPad redux heel 2.

. Knip de steunzolen langs deze lijn af. (Let erop dat u de steunzool niet te veel inkort. Wij
adviseren u om eerst minder weg te knippen, de steunzool te passen en dan indien nodig,
nog wat weg te knippen.)

. Leg de ErgoPad redux heel 2 steunzolen als paar in uw schoenen (op de achterzijde van de
steunzolen is gemarkeerd welke links en welke rechts moet worden gedragen).

Thermische vervorming

In uitzonderingsgevallen kan het nodig zijn om de steunzolen in overleg met geschoold

personeel door middel van thermische vervorming aan te passen aan uw voetvorm.

1. Na het inkorten van de ErgoPad redux heel 2 verwarmt u de oven voor op 110°C/230°F.

2. Leg de steunzolen (met de bekleding naar beneden op een schone ondergrond)

ca. 5 minuten in de oven.

o =

w

-~

Verbrandingsgevaar!
Draag beschermende handschoenen als u de steunzolen uit de oven haalt.
3. Leg de steunzolen nadat u ze uit de oven heeft gehaald onmiddellijk in de schoenen.
4. De schoenen moeten dan meteen worden aangetrokken (met kousen).
5. De klant moet 2 minuten rechtop blijven staan met de voeten op schouderbreedte uit elkaar
en recht naar voren gericht.
De steunzolen zijn nu aangepast aan de vorm van de voeten.

Materiaalsamenstelling
Gemodificeerd copolyester, Polyetheen (PE), Polyethyleentereftalaat (PET),
Polyurethaan (PUR), Polyester (PES)

Medical device (Medisch hulpmiddel)
[unl] - 1gentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum: 2024-01

1 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de voor hem geldende overheidsregelingen bevoegd
is orthopedische steunzolen bij patiénten aan te passen en hen over het gebruik ervan te instrueren.

@ italiano

Gentile cliente,

La preghiamo di leggere e osservare attentamente le istruzioni per l'uso e, in caso di
domande, di rivolgersi al Suo medico curante o al Suo rivenditore specializzato e/o di
contattare il nostro servizio d'assistenza clienti al numero +49 (0)800 0 01 05 30 o per mail a
info@bauerfeind.com.

Destinazione d'uso

ErgoPad redux heel 2 & un dispositivo medico per i piedi. Sono plantari ortopedici che,
indossati nelle calzature di tutti i giorni e durante le attivita ricreative, assecondano
efficacemente la terapia nelle persone affette da talalgia e sperone calcaneare.

Indicazioni

| plantari ErgoPad redux heel 2, indossati nelle calzature di tutti i giorni e durante le attivita
ricreative, assecondano efficacemente la terapia nelle persone affette da talalgia e sperone
calcaneare. | plantari sono inoltre utilizzati nelle terapie consigliate in caso di alterazioni della
forma dei piedi, come ad es. piede abbassato, piede equino, piede valgo, piede leggermente
cavo ed eventuali combinazioni di tali disturbi.

Rischi di impiego

Cautela: per i rischi di impiego indicati, prima dell’applicazione / utilizzo di un plantare
occorre consultare un medico o personale specializzato!. L'adattamento e le spiegazioni al
paziente devono essere affidati unicamente a personale specializzato.

Se il volume interno disponibile nelle calzature non & sufficiente per il piede e il plantare
scelto, o se i plantari vengono utilizzati in calzature di lunghezza e larghezza non corretta

(o con guida laterale mancante nei tipi di calzature aperte) non & possibile escludere problemi
di adattabilita (sensazione di costrizione e pressione, sfregamento).

Se i piedi poggiano sui bordi del plantare possono formarsi calli o vesciche sulle piante dei
piedi. Lo stesso problema puo verificarsi se il rivestimento e/ o il materiale di imbottitura

si bucano, si piegano o si rompono in seguito a sovraccarico meccanico. | plantari che
presentano danni di questo tipo nen devono piu essere indossati!

Controindicazioni

Persone affette da diabete o con deformita reumatoidi dei piedi devono richiedere la
consulenza di un medico prima di utilizzare questo prodotto, affinché il trattamento ottimale
possa essere garantito.

Avvertenze d'impiego

Si prega di attenersi alle indicazioni della presente istruzione per l'uso e alle avvertenze
del personale specializzato.

Le scarpe idonee all'inserimento di plantari devono presentare un volume interno sufficiente
sia per il piede, sia per il plantare scelto (lunghezza/larghezza della scarpa sufficiente, event.
solette imbottite sufficientemente spesse e rimovibili, guida laterale sufficiente per il plantare
in caso di scarpe aperte). Evitare assolutamente linee di calzature non confortevoli, troppo
costrittive per il piede.

Nella scelta della misura dei plantari le avvertenze riportate sulla confezione valgono solo
come orientamento. Come per le calzature di misura adeguata, anche i plantari devono
essere almeno 1,0cm pit lunghi del piede sotto carico con il paziente in piedi. Controllare la
lunghezza extra su entrambi i piedi, poiché possono esservi differenze di lunghezza. In caso di
dubbio, il piede piu lungo determina la misura del plantare.

Il plantare deve essere posizionato diritto all'interno della scarpa e presentare la massima
superficie di contatto possibile con il sottopiede. Per il piede, & opportuno che il plantare sia a
contatto con la tomaia della calzatura per limitare il rischio di punti pressione e la formazione
di vescicole sulla pelle della pianta del piede.

| plantari devono sempre essere indossati in entrambe le calzature! Le eccezioni devono
essere stabilite dal medico curante.

| plantari ErgoPad redux heel 2 sono concepiti per essere utilizzati pit volte da un solo
utilizzatore.

Controllare regolarmente i propri piedi per individuare eventuali punti di pressione, rossori

e altre alterazioni (provocate dai plantari). Per qualsiasi chiarimento, contattare il personale
specializzato o il proprio medico curante.

Fase di adattamento: come nel caso di molti ausili medici, & possibile che le prime

volte che siindossa ErgoPad redux heel 2 si avverta una sensazione insolita. Pertanto
niziare a e i plantari 1 2 ore al giorno, aumentando gradualmente
la durata, finché il plantare non risulta da ind e. In linea di ima questa
fase non dovrebbe durare piu di una settimana. Se dopo questo periodo di tempo si
avverte sempre una ltare il personale specializzato.

Dopo sei mesi circa di utilizzo, la funzmnallta dei plantari deve essere controllata da
personale specializzato.

Avvertenze per la pulizia

ErgoPad redux heel 2 puo essere lavato a mano con sapone e acqua tiepida. Lasciare
asciugare i plantari all'aria. Non utilizzare alcuna fonte di calore esterna (ad es.
riscaldamento, asciugacapelli o luce solare diretta). | plantari non sono lavabili in lavatrice.
E possibile utilizzare a piccole dosi (nebulizzazione) disinfettanti delicati non irritanti per la
pelle. Uno scolorimento dei materiali di rivestimento non puo essere escluso.

Zone di applicazione consentite
| plantari devono essere utilizzati con il piede munito di calza in calzature adeguate.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto & stato concepito per il trattamento individuale di un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del Paese in cui il prodotto & stato acquistato. Ove
rilevanti, si applicano le disposizioni relative alla garanzia tra operatore commerciale e
acquirente. Nel caso si ritenga di aver titolo ad usufruire della garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui si & acquistato il prodotto.

Non apportare di propria iniziativa alcuna modifica al prodotto. Cio si applica in particolare
alle singole modifiche apportate dal personale specializzato. Attenersi alle istruzioni d'uso
e di manutenzione Bauerfeind. Esse si basano su un'esperienza pluriennale e garantiscono
l'efficienza dei prodotti medicali Bauerfeind, prolungandone l'efficacia nel tempo. In questo
modo ogni cliente potra godere della piena funzionalita dei prodotti. Inoltre, la mancata
osservanza delle disposizioni puo limitare l'applicabilita della garanzia.

Scolorimenti, in particolare sbiadimenti dei rivestimenti dei plantari sono possibili durante
la durata di utilizzo dei plantari e dipendono da diversi fattori, ad es. il contenuto di umidita
e il materiale delle calze. Queste alterazioni non rappresentano un motivo per far valere il
diritto di garanzia.

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della medicina. Prima di usare il dispositivo medico per la prima
volta, consulti un medico o un professionista del settore: cio consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di determinare eventuali rischi di impiego legati
alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai consigli dello specialista e a tutte le informazioni
contenute in questo documento /

o nella sua riproduzione online, anche di eventuali estratti (ivi compresi: testi, immagini,
grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il personale specializzato, contatti il Suo medico, il
rivenditore del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale, qualsiasi inconveniente / inci-
dente verificatosi durante l'uso del presente prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di contatto si trovano sul retro
della presente brochure.

Smaltimento
Il prodotto puo essere smaltito conformemente alle disposizioni di legge nazionali.
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Personale specializzato!

Indicazioni di lavorazione

Adattamento:

Per vestibilita ottimale & da intendersi una lunghezza del plantare o della calzatura di ca. 1cm

superiore alla lunghezza del piede con il paziente in piedi.

Nel caso in cui i plantari non abbiano le dimensioni adatte alle calzature, essi possono essere

tagliati o sagomati termicamente. Procedere come indicato nelle seguenti istruzioni.

Taglio:

1. Estrarre le solette dalle scarpe e posizionarle sui plantari ErgoPad redux heel 2.

2. Posizionare le parti dei talloni in modo che si trovino esattamente una sopra all'altra e
tracciare il profilo delle solette delle scarpe sui plantari ErgoPad redux heel 2.

3. Tagliare lungo la linea cosi disegnata. (Prestare attenzione a non ritagliare plantari troppo
piccoli. Si consiglia di tagliare il plantare un po’ meno, quindi di provarlo ed eventualmente
tagliarlo ancora).

4. Inserire la coppia di ErgoPad redux heel 2 nelle scarpe (lato sinistro/destro indicato sul retro
dei plantari).

Sagomatura termica o

In casi eccezionali, puo essere necessario adattare i plantari alla forma dei propri piedi con

sagomatura termica.

1. Dopo aver tagliato i plantari ErgoPad redux heel 2 riscaldare il forno a 110°C.

2. Collocare i plantari (con il rivestimento rivolto verso il basso su un appoggio pulito) per
ca. 5 minuti nel forno.

Pericolo di ustioni!
Nel prelevare i plantari dal forno indossare gli appositi guanti protettivi.
3. Non appena estratti dal forno, inserire immediatamente i plantari nelle calzature.
4. Indossare immediatamente le calzature (con le calze).
5. L'utilizzatore deve rimanere in posizione eretta per 2 minuti, con i piedi divaricati all'altezza
delle spalle e rivolti in avanti.
| plantari sono ora adattati alla forma dei piedi.

Composizione del materiale
Copoliestere modificato, Polietilene (PE), Polietilentereftalato (PET),
Poliuretano (PUR), Poliestere (PES)

[MD] — Medical Device (Dispositivo medico)
[uol] - |gentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2024-01

1 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona che in base ai regolamenti nazionali vigenti sia
autorizzata all'adattamento dei plantari ortopedici e all'istruzione sul loro utilizzo.
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Estimado/ a cliente:

Por favor, lea y observe las instrucciones de uso atentamente. Si tiene alguna duda, pdngase en
contacto con su médico, su comercio especializado o con nuestro servicio técnico en el teléfono
+49 (0)800 0 01 05 30 o bien envienos un correo electrénico a la direccién info@bauerfeind.com.

Ambito de aplicacion

ErgoPad redux heel 2 es un producto médico para los pies. Se trata de una plantilla ortopédica
para la terapia del dolor en el taldn y espoldn calcaneo para llevarla en su calzado diario y de
ocio.

Indicaciones

Las plantillas ErgoPad redux heel 2 son un una ayuda eficaz a la terapia del dolor en el talén y
espolon calcaneo para utilizarse en su calzado diario y de ocio. Las plantillas son deformaciones
del pie como, por ejemplo, pies planos, pies planos transversos, valgos, ligeramente cavos o la
combinacién de alguno de estos fenémenos.

Riesgos de la aplicacion

Precaucion: Antes de aplicar/ utilizar una plantilla para los riesgos de aplicacion
mencionados debe consultarse con un médico o personal cualificado’.
Si el volumen interior del calzado no es suficiente para la plantilla seleccionada y el pie, o bien
las plantillas se llevan con calzados de longitud y anchura inadecuadas (p.ej. sin guias laterales
en los tipos de calzado abiertos), pueden aparecer problemas de adaptacion (sensacion de
estrechez o presion, friccion).
Si los pies se apoyan en los bordes de la plantilla, pueden aparecer ampollas o durezas en
las plantas de los pies. Los mismo debe esperarse en caso de que la funda o el material de
acolchado se perfora, pliega o rompe debido a la sobrecarga mecanica. jNo se deben seguir
usando plantillas que presenten este tipo de dafios!

Contraindicaciones

Las personas diabéticas o con deformaciones reumatoides en el pie deben consultar a un médico

antes de usar este producto, a fin de garantizar un tratamiento 6ptimo.

Indicaciones de uso
Observe las especificaci
personal especializado.

Un calzado apto para utilizar plantillas debe garantizar el suficiente volumen interior tanto
para el pie como para la plantilla elegida (suficiente longitud / anchura del pie, plantilla propia
acolchada extraible y suficientemente gruesa, guias laterales para las plantillas en el caso de
calzado abierto). Deben evitarse las formas incomodas que presionen demasiado el pie.

de estas instr de uso, asi como las indicaciones del

Las indicaciones que aparecen envase deben usarse como mera orientacion a la hora de elegir la
talla de las plantillas. Al igual que unos zapatos de la talla correcta, las plantillas deben ser, como
minimo, 1,0cm mas largas que el pie en la posicion en que soporta el peso de la persona erguida.

Por favor, compruebe la longitud adicional en ambos pies, ya que pueden aparecer diferencias de
longitud. En caso de duda, sera el pie mas largo el que determine la talla. b

La plantilla debe introducirse recta en el calzado y presentar la mayor superficie de contacto con
la suela del zapato. En lo que se refiere al pie, el contacto de la plantilla con la suela del zapato
es recomendable para reducir las presiones y evitar la formacion de ampollas en la planta del
pie.

Las plantillas deben llevarse siempre a pares. Las excepciones debe ser determinadas por el
meédico encargado de su tratamiento.

Las plantillas ErgoPad redux heel 2 estan disefiadas para utilizarse varias veces pero siempre
por la misma persona.

Por favor, examine regularmente sus pies frente a la aparicion de zonas de presion,
enrojecimientos o cualquier anomalia (causada por la plantilla). En caso de dudas, consulte a su
meédico o a personal cualificado.

Fase de adaptacion: al igual que ocurre con hos prod or édi es posible que
sienta cierta incomodidad la primera vez que lleva puestas las plantillas ErgoPad redux heel
2.Poreso, ler d andolas durante 1-2 horas e ir incrementando
gradualmente el tiempo de uso hasta que le resulte cémodo usar las plantillas. EL tiempo de
adaptacion no deberia superar una Si és de una siguiera sintiend
molestias, consulte por favor al personal cualificado.

Después de un periodo de uso de aprox. medio ano debera solicitar al personal competente que
compruebe la funcionalidad de las plantillas.

Indicaciones de limpieza

Las plantillas ErgoPad redux heel 2 se pueden lavar a mano con agua tibia y jabon. Deje que se
sequen las plantillas al aire antes de volver a usarlas. No use fuentes externas de calor (como la
calefaccion, un secador de pelo o la luz directa del sol). Las plantillas no son aptas para lavarse
en la lavadora.

Pueden usarse desinfectantes neutros o adecuados para la piel humana en dosis muy bajas
(pulverizados). En estos casos, puede producirse una decoloracion de los materiales de la funda.

Lugares de uso admisibles
Las plantillas deben llevarse con calcetines o medias y en un calzado adecuado.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un paciente.

Garantia

Son validas las disposiciones legales aplicables del pais en el que se ha adquirido el producto.
En la medida en la que proceda, son validas las condiciones de garantia legales especificas del
pais entre el comerciante y el adquiriente. En caso de garantia, debe dirigirse en primer lugar
directamente al establecimiento donde adquirio el producto.

Por favor, no realice ninglin cambio en el producto por su cuenta. Esto es valido, en particular,
para las adaptaciones individuales efectuadas por el personal técnico cualificado. Siga nuestras
instrucciones de uso e indicaciones para el cuidado. Estas se basan en nuestra larga experiencia
y aseguran durante mucho tiempo el correcto funcionamiento de nuestros productos de eficacia
meédica. Solo un producto ortopédico en optimas condiciones puede ayudarle. Ademas, la no
observacion de las instrucciones e indicaciones podria limitar la garantia.

Pueden aparecer decoloraciones, sobre todo de las fundas de las plantillas, durante la vida

util de las plantillas, en funcion de distintos factores, como la humedad o el material de los
calcetines o las medias. Estos fendmenos no dan derecho a prestaciones en garantia.

Avisos de exclusion de responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que sea un profesional de la salud. Antes
de usar nuestro producto médico por primera vez, busque activamente el consejo de un
meédico o personal especializado capacitado, ya que es la Unica manera de evaluar el efecto de
nuestro producto en su cuerpo y determinar los riesgos de uso que puedan surgir debido a la

constitucion personal. Siga los consejos de este experto, asi como todas las instrucciones de este

documento /o su presentacion online, ya sea de manera parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, gréficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al personal cualificado, pdngase en contacto con su
médico, con el distribuidor o con nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted tiene la obligacion de informar
inmediatamente sobre cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este producto médico
tanto al fabricante como a las autoridades competentes. Encontrara nuestros datos de contacto
en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion

Puede eliminar el producto conforme a la normativa legal nacional.

Personal competente’

Instrucciones de aplicacion
Adaptacion:
Bajo el concepto de adaptacion dptima debe entenderse una longitud adicional de la plantilla o
del zapato de aprox. 1 cm en comparacion con el pie.
Si las plantillas no tienen un tamano adecuado para zapatos, puede cortarlas o moldearlas con
calor. Proceda como se indica a continuacion.
Corte:
. Saque las plantillas de los zapatos y coléquelas sobre sus ErgoPad redux heel 2.
. Haga coincidir exactamente los talones de manera que queden exactamente uno encima del
otro dibuje el contorno de la plantilla del zapato en su ErgoPad redux heel 2.
. Corte a lo largo de la linea dibujada. (Asegurese de no recortar excesivamente la plantilla. Le
recomendamos cortar poco primero, probar la plantilla y seguir recortando si es necesario.)
. Cologue un par de las plantillas ErgoPad redux heel 2 en sus zapatos (el lado
izquierdo/ derecho esta marcado en el reverso de la plantilla).
Moldeo térmico
En casos excepcionales puede ser necesario adaptar mediante moldeo térmico las plantillas a
la forma de su pie.
1.Tras cortar sus ErgoPad redux heel 2, precaliente el horno a 110°C/ 230 °F.
2. Introduzca las plantillas (con la funda hacia abajo sobre una base limpia) durante aprox.
5 minutos en el horno.
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iPeligro de quemaduras!
Pdngase guantes de proteccion para retirar las plantillas del horno.
3. En cuanto saque las plantillas del horno, introduzcalas inmediatamente en los zapatos.
4. Ahora, péngase los zapatos (con calcetines).
5. Manténgase de pie durante 2 minutos manteniendo una postura recta y con los pies alineados
con los hombros y orientados hacia delante.
Ahora sus plantillas se habran adaptado a la forma de sus pies.

Combinacion de materiales
Copoliéster modificado, Polietileno (PE), Tereftalato de polietileno (PET),
Poliuretano (PUR), Poliéster (PES)
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Informacion actualizada de: 2024-01

1 Se considera personal cualificado a toda aquella persona que, conforme a la normativa estatal aplicable,
esté autorizada para adaptar plantillas ortopédicas e instruir sobre su uso.
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Szanowni Klienci!

Nalezy doktadnie zapoznac sie z cata trescia instrukcji uzytkowania i stosowac sie do niej,
a w przypadku pytan zwrdcic sie do lekarza prowadzacego, zapytac¢ sprzedawce w sklepie
specjalistycznym albo skontaktowac sig z naszym serwisem pod numerem

+49 (0)800 0 01 05 30 lub adresem info@bauerfeind.com.

Przeznaczenie
ErgoPad redux heel 2 to produkt medyczny przeznaczony do stdp. To wktadka ortopedyczna do
leczenia bolu piet i ostrog pietowych w obuwiu rekreacyjnym i codziennego uzytku.

Wskazania

Wktadki ErgoPad redux heel 2, stosowane w butach rekreacyjnych i codziennych, skutecznie
wspomagajg leczenie bolu piet i ostrog pietowych. Pozostate wskazania to deformacje stopy,
np. ptaskostopie, ptaskostopie poprzeczne, stopa koslawa, stopa lekko wydrazona lub rézne

kombinacje tych wad.

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Uwaga: Przed zastosowaniem / uzyciem wktadki nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
specjalista! w celu oméwienia zagrozen wynikajacych z zastosowania.
W przypadku butdw za ciasnych na stope i wybrang wktadke lub butéw o niewtasciwej
dtugosci i szerokosci (np. bez ostony bocznej w butach otwartych), moga wystapi¢ problemy z
dopasowaniem (uczucie ciasnoty i ucisku, ocieranie).
Jezeli stopy stojg na krawedzi wktadki, moze doj$¢ do tworzenia sie pecherzy i zrogowacen
podeszwy stopy. Moze dojs¢ do tego réwniez w przypadku uszkodzenia (dziury, pofatdowania,
pekniecia) powleczenia albo materiatu wyscietajgcego wskutek przeciazenia mechanicznego.
Nie wolno nosi¢ takich wktadek!

Przeciwwskazania
Cukrzycy i osoby cierpigce na deformacje stop o podtozu reumatoidalnym musza przed uzyciem
tego produktu skonsultowac sie z lekarzem w celu zagwarantowania optymalnego leczenia.

Wskazéwki dotyczace zastosowania

Nalezy stosowac sig do instrukcji uzy jai

Buty odpowiednie do noszenia wktadek musza by¢ wystarczajaco obszerne - tak aby zmiescita

sie zarowno stopa, jak i dobrana wktadka (wystarczajgca dtugosc i szerokosc buta, wyjmowane

i wystarczajaco grube migkkie podbicie, ostony boczne wktadki w przypadku butow otwartych).

Nalezy stanowczo unikac ciasnego i niedopasowanego obuwia.

Podczas doboru rozmiaru informacje podane na opakowaniu maja wytacznie charakter

orientacyjny. Podobnie jak dobrze dobrane buty, wktadki powinny by¢ co najmniej o 1cm

dtuzsze niz obcigzona stopa w pozycji stojacej. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania réznic

w dtugosci nalezy skontrolowac naddatek dtugosci na obu stopach. W razie watpliwosci wybrac

rozmiar na podstawie dtuzszej stopy.

Wktadka powinna leze¢ w bucie prosto i mie¢ mozliwe duza powierzchnie styku z podeszwa

buta. Wskazane jest rowniez, aby wktadka stykata sie z cholewka, poniewaz pozwala to uniknac

powstawania punktow ucisku i pecherzy na skorze podeszwy stopy.

Wktadki zawsze nosi sie parami! Wyjatki nalezy skonsultowac z lekarzem prowadzacym.

Wktadki ErgoPad redux heel 2 sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku wytacznie przez jedng

osobe.

Nalezy regularnie kontrolowac, czy na stopach nie pojawiaja sie punkty ucisku, zaczerwienienia

albo inne zmiany spowodowane noszeniem wktadek. W razie problemow zwrécic sie do

specjalisty lub lekarza prowadzacego.

Faza przyzwyczajania: Podobnie jak w przypadku wielu medycznych $rodkéw pomocniczych,

w pierwszych dniach noszenia wktadek ErgoPad redux heel 2 mozna odczuwac nleznaczny
y t. Dlatego zal y, by pocza nosi¢ wktadki 1-2 god: a

stopniowo coraz dtuzej, az stana sige one wygodne w Okres przyzwy

do wktadek nie moze trwaé jednak dtuzej niz tydzien. Jezeli po tym czasie nadal bedzie

odczuwany dyskomfort, nalezy zwréci¢ sig do specjalisty.

Po okoto pot roku noszenia uzytecznosé wktadek musi sprawdzic specjalista.

Czyszczenie

Wktadki ErgoPad redux heel 2 mozna czyscic¢ recznie letnia woda z mydtem. Nastepnie
pozostawi¢ do wyschniecia. Nie stosowac¢ zewnetrznych zrodet ciepta (np. ogrzewanie, suszarka
do wtoséw albo bezposrednie nastonecznienie). Wktadek nie mozna pra¢ w pralce.

Mozna oszczednie stosowac tagodne i nadajace sie do kontaktu z ludzka skorg srodki
dezynfekcyjne (w sprayu). Moga one powodowac przebarwienia na materiatach powlekajgcych.

Miejsca zastosowan
Wktadki nalezy nosi¢ w odpowiednim obuwiu. Nie stosowac na gota stope.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazuja uregulowania prawne kraju, w ktérym nabyto produkt. Obowiazuja specyficzne

dla danego kraju przepisy regulujace kwestie rekojmi miedzy sprzedawcg a nabywca, o ile s
one istotne. Jesli przypuszcza sie, ze wystapit przypadek objety rekojmia, nalezy w pierwszej
kolejnosci zwrdcic sie do osoby, od ktorej nabyto produkt.

Nie nalezy samowolnie dokonywa¢ modyfikacji produktu. Dotyczy to w szczegdlnosci
indywidualnych dopasowan przeprowadzonych przez specjalistow. Nalezy przestrzegac
wskazowek dotyczacych uzytkowania i pielegnaciji. Wynikaja one z naszego wieloletniego
doswiadczenia i zapewniajg prawidtowe dziatanie skutecznych medycznie produktéw przez dtugi
czas. Tylko optymalnie dziatajace srodki pomocnicze stanowig wsparcie dla ich uzytkownika.
Ponadto nieprzestrzeganie ww. wskazéwek moze spowodowac ograniczenie rekojmi.

W czasie stosowania wktadek moga pojawic sie lekkie przebarwienia, w szczegélnosci
blakniecie powleczen wktadek, co moze by¢ uwarunkowane réznymi czynnikami, jak np.
wilgotno$¢ i rodzaj materiatu skarpetek. Nie stanowig one podstaw do roszczen gwarancyjnych.

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani leczy¢ si¢ na wtasng reke, chyba ze jest sie
specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym uzyciem naszego produktu medycznego nalezy
zasiegnac¢ porady lekarza lub przeszkolonego personelu specjalistycznego, poniewaz tylko w ten
sposob mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na organizm i okreslic ewentualne zagrozenia
bedace nastepstwem jego stosowania, wynikajace z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalistycznego personelu, jak réwniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym dokumencie lub jego prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym:
tekstow, obrazéw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym pozostana jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepisow prawa uzytkownik jest zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych incydentéw zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego -
zaréwno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja
Produkt mozna utylizowac zgodnie z krajowymi regulacjami ustawowymi.

Specjaliscil

Informacje dotyczace obrdbki

Dopasowanie:

Przez optymalne dopasowanie nalezy rozumie¢ naddatek dtugosci wktadki lub buta ok. Tcm w

stosunku do stopy w pozycji stojacej

Wktadki mozna docia¢ lub uformowac termicznie, jezeli nie odpowiadajg one rozmiarowi butow.

Nalezy przy tym postepowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami.

Docinanie:

. Wyjac z butéw wktadki podeszwowe i utozy¢ je na wktadkach ErgoPad redux heel 2.

. Utozy¢ wktadki jedna na drugiej tak, aby ich czesci pigtowe doktadnie sie pokrywaty, a
nastepnie odrysowac ksztatt wktadki podeszwowej na wktadce ErgoPad redux heel 2.

. Docig¢ wktadke wzdtuz naniesionego obrysu. (Nalezy uwazac, by nie docinaé wktadki zbyt
mocno. Zalecamy docinac¢ wktadke stopniowo: po pierwszym docieciu przymierzyc i w razie
potrzeby docia¢ ponownie.)

. Umiescic¢ obie wktadki ErgoPad redux heel 2 w butach (lewa/prawa strona sg oznaczone na
spodzie wktadek).

Formowanie termiczne o

W wyjatkowych przypadkach moze by¢ konieczne dopasowanie wktadek metodg termiczna.

1. Po docigciu wktadek ErgoPad redux heel 2 rozgrzac piekarnik do temperatury 110°C/230°F.

2. Wtozy¢ wktadki do piekarnika (powleczeniem do dotu na czystym podtozu) na ok. 5 minut.
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Niebezpieczenstwo oparzenia!
Wyjmowac wktadki z piekarnika stosujac rekawice ochronne.
3. Natychmiast po wyjeciu z piekarnika umiesci¢ wktadki w butach.
4. 0d razu zatozy¢ buty (stopy nie moga byc¢ gote)
5. Przez 2 minuty sta¢ w pozycji wyprostowanej, stopy powinny by¢ przy tym rozstawione na
szeroko$¢ ramion i skierowane do przodu.
Teraz wktadki sg dopasowane do ksztattu stopy.

Sktad materiatowy
Modyfikowany kopoliester, Polietylen (PE), Politereftalan etylenu (PET),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES)

[MD] Medical Device (Urzadzenie medyczne)
(uof] Unikalny identyfikator urzadzenia — kod DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2024-01

1 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowiazujgcymi regulacjami krajowymi jest uprawniona do
dopaswywania wktadek ortopedycznych i instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,
pozorné si prosim prectéte a dodrzujte tento naved k pouziti a v pripadé dotazi se obratte na
sve’ho osetfujiciho lékare nebo specializovany obchod, popf. na nas zakaznicky servis,

L. +49 (0)800 0 01 05 30 nebo info@bauerfeind.com.

Stanoveny ucel
ErgoPad redux heel 2 je |ékarsky vyrobek urceny pro chodidla. Jedna se o ortopedickou vlozku
pro terapii bolesti pat a ostruh ve vasi volnocasové a kazdodenni obuvi.

Indikace

Ortopedické vlozky ErgoPad redux heel 2 ucinné podporuji terapii bolesti pat a ostruh ve Vasi
volnocasoveé a kazdodenni obuvi. Pravodnimi znaky jsou zmény tvaru nohy, jako napf. pokleslé
klenby, pricné ploché nohy, vystouplé klouby, resp. jejich kombinace.

'Zika pouziti

Pozor: Pred pouzitim vlozky se poradte o uvedenych rizicich pouziti s [ékafem nebo
odbornym personalem’.

Nestaci-li stavajici vnitfni prostor obuvi pro nohu a vybranou ortopedickou vlozku nebo jsou-li v
botach pouzivany ortopedické vlozky s nespravnou délkou a $irkou (popf. s chybéjicim boénim
vedenim u otevienych typd obuvi), nelze vylouéit s tim souvisejici problémy (pocit stisnénosti a
tlaku, dfeni).

Stoji-li chodidla na hranach vlozek, mohou vznikat otoky nebo se maze vytvorit zatvrdla kaze
na spodni strané chodidel. To stejné mizete ocekavat, dojde-li u potahl anebo vystelkového
materialu z divodu mechanického pretizeni k perforaci nebo zvrasnéni, nebo k jejich naruseni.
Takto poskozené ortopedické vlozky jiz nesmite pouzivat!

Kontraindikace
Diabetici a lidé s revmatickymi deformitami chodidla si musi nechat odborné poradit (ékarem,
aby se zajistila optimalni terapie.



Pokyny k pouzivani

Dodrzujte Gdaje uvedené v tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu.

Obuy, ve které budete ortopedické vlozky nosit, musi mit dostatecné velky vnitfni prostor jak
pro nohu, tak pro zvolenou ortopedickou viozku (dostacujici délka/ Sifka obuvi, pfip. vyjimatelné,
dostate¢né tlusté stélky, boéni vedeni vlozek u otevienych typl obuvi). Nemaze dochazet k tomu,
aby byl prostor pro nohu zuzeny a nepohodlny.

Pri vybéru velikosti vlozek jsou pokyny na baleni pouze orientaéni. Stejné jako vhodné zvolena
obuv, musi byt i ortopedické vlozky minimalné o 1,0cm delsi nez zatizena noha ve stoje.
Zkontrolujte, prosim, délku obou noh, miry se mohou Lisit. V pripadé rozdilné délky urcuje
velikost del$i noha.

Vlozka musi v boté lezet rovné a dotykat se v maximalné mozné mire stélky obuvi. Vlozka musi
byt v boté umisténa tak, aby nedochazelo k tvorbé otlakd a puchyfi na chodidle.

Ortopedické vlozky noste vzdy parové! Vyjimky musi byt specifikovany osetfujicim lékafem.
Chodidlové ortézy ErgoPad redux heel 2 jsou ruc¢eny k vicenasobnému uziti pouze jednim
uzivatelem.

Pravidelné kontrolujte eventualni otlaky, zarudnuti a ostatni zmény na svych nohou zpUsobené
vlozkou. V pripadé otazek se prosim obratte na odbornika nebo na svého osetfujiciho ékare.
Aklimatizaéni faze: Jako u mnoha lékaFskych pomuicek se mize stat, Ze béhem prvniho
noseni ErgoPad redux heel 2 budete mit nezvykly pocnt Proto doporuéujeme, aby jste zaéali
s dobou noseni 1-2 hodiny, dobu pomalu pr , dokud ¢ne byt vlozka pohodlna
Aklimatizaéni faze by neméla byt obvykle delsi nez jeden tyden. Pokud i poté budete
pocitovat nepfijemné pocity pfi noSeni, obratte se na odborny personal.

Po uplynuti pfiblizné pal roku noseni je nutné funkci ortopedickych vlozek nechat zkontrolovat
odbornym personélem.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

ErgoPad redux heel 2 lze ¢istit ruéné mydlem a saponatovou vodou. Vlozky nechejte uschnout
na vzduchu. Nepouzivejte pfitom zadné umélé zdroje tepla (napriradiatory, vysousec vlast nebo
pfimé sluneéni zareni). Vlozky nelze prat v pracce.

Mdazete pouzit (nastfikat) jemny dezinfekéni prostfedek vhodny pro lidskou pokozku, ovéem v
mensi davce. Pritom nelze vyloucit zbarveni potahovych materiald.

Misto nasazeni
Vlozky je nutné nostit ve vhodné obuvi s obutymi ponozkami.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu osSetfeni jednoho pacienta nebo pacientky.

Zaruka

Plati pravni predpisy zemé, ve které byl produkt zakoupen. Pokud je to relevantni, plati mezi
prodejcem a nabyvatelem zaruéni predpisy specifické pro danou zemi. Pokud se predpoklada
zarucni pripad, obratte se prosim nejdrive primo na prodejce, u kterého jste produkt zakoupili.
Neprovadéjte prosim u produktu zadné svévolné zmény. To plati zejména pro individualni Gpravy
provadéné kvalifikovanymi pracovniky. Dodrzujte prosim nase pokyny k pouzivani a k udrzbé
Vychazeji z nasich dlouholetych zkuSenosti a jsou zarukou dlouhodobé funkénosti nasich
|ékarsky ucinnych produktd. Nebot pouze optimalné fungujici pomutcky véam budou oporou.
Nerespektovani téchto pokynd mize navic vést k omezeni zaruky.

Béhem doby pouzivani viozek maze dojit k lehkému zbarveni, zejména k vyblednuti potahu
vloZek, coz je zavislé na rlznych faktorech, napf. vihkosti a materialu ponozek. Tyto zmény vsak
nejsou divodem k reklamaci.

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik, neprovadéjte samodiagnostiku ani samolécbu.
Pred prvnim pouzitim naseho lékai'ského vyrobku se poradte s lékafem nebo vySkolenym
odbornym personalem, protoze je to jediny zpusob, jak posoudit G¢inek naseho vyrobu na vase
télo a v pripadé potreby urcit pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte
se radami tohoto odborného personalu a vsemi informacemi v tomto dokumentu/ nebo jeho
online verzi — véetné vynatkd (zejmeéna: texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem jakékoli pochybnosti, obratte se na svého lékare,
prodejce nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regiondlnich zakonnych predpis jste povinni neprodlené ohlasit kazdou zavaznou
udalost pri pouziti tohoto lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému aradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace vyrobku
Vyrobek lze likvidovat dle platnych statnich predpisu.

Odborny personal’

Pokyny k upravé

Prizplsobeni:

Optimalni délka vlozky resp. obuvi je asi o 1cm vic nez délka chodidla ve stoji. 0

Nemaji-li vlozky spravny tvar pro Vasi obuv, mizete vlozky zastfihnout nebo tepelné upravit.

Postupujte prosim podle nasledujicich pokynu.

Zastrihnuti:

1. Vyjméte originélni vlozku z Vasi obuvi a poloZte ji na svou vlozku ErgoPad redux heel 2.

2. Oblasti paty zarovnejte tak, ze lezi pfesné na sobé a nekreslete obrys pvodni vlozky na Vasi
ErgoPad redux heel 2.

3. Stiihejte podeél zakreslené ¢ary. (Dbejte na to, aby jste vlozky nevystfihli pfilis malé.
Doporucujeme nejprve ustfihnout méné, viozku vyzkouset a poté pripadné znovu zastihnout.)

4. Pravou i levou vlozku ErgoPad redux heel 2 vlozte do Vasi obuvi (leva/ prava strana jsou
vyznaceny na spodni strané vlozek).

Tepelné tvarovani

Ve vyjimecnych pfipadech mize byt nutné tepelné upravit tvar vlozky a pfizpUsobit ho tak tvaru

Vaseho chodidla.

1. Po zastrihnuti Vasi vlozky ErgoPad redux heel 2 predehrejte troubu na 110°C/230°F.

2.Vlozky vlozte do trouby (s potahem smérem doll na &istou podlozku) na cca 5 minut.

Nebezpeci spaleni!
Pri vybirani vloZek z trouby si navlecte ochranné rukavice.
3. Jakmile vlozky vytahnete z trouby, ihned je vlozte do Vasi obuvi
4. Poté si ihned obuv nazujte (s ponozkami).
5. Nyni stljte 2 minuty rovné, rozkrocte chodila na $ifi ramen a nasméruijte je dopredu.
Vase vlozky jsou nyni pfizplisobeny tvaru Vasich nohou.

SloZeni materialu
Modifikovany kopolyester, Polyetylén (PE), Polyetylentereftalat (PET),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[uoi] _ |gentifikator maticového 2D kédu jako UDI

Stav informaci: 2024-01

10dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét prizplisobeni
ainstruktaz o pouzivani ortopedickych vlozek.

@ slovensky

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

pozorne si precitajte a dodrziavajte navod na pouZitie a s pmpadnym\ otazkami sa obratte na
svojho oSetrujuceho lekéra alebo na Specializovany obchod resp. nas technicky servis na

tel. +49 (0)800 0 01 05 30 alebo na info@bauerfeind.com.

Stanovenie Gcelu

ErgoPad redux heel 2 je medicinsky vyrobok pre nohy. Je to ortopedicka vlozka na liecenie
bolesti paty a ostrohy vo vasej vychadzkovej a kazdodennej obuvi.

Indikacie

Vlozky ErgoPad redux heel 2 G¢inne podporuju terapiu pri bolestiach paty a ostrohach na patnej
kosti. Sprievodné indikacie st zmeny tvaru chodidla, napr. ploché nohy, priecne ploché nohy,
vbocené nohy, mierne vyklenuté nohy, resp. ich kombinacie.

Vlozky ErgoPad redux heel 2 st vhodné pre pracovnu obuv, ako aj pre obuv pre volny ¢as.

Rizika pouzitia

A Pozor: Pred pouzitim vlozky je nutné z dévodu uvedenych rizik pouzitia vyhladat lekara
alebo odborny personal'.

Ak vnatorny objem obuvi, ktory je k dispozicii, nepostacuje pre chodidlo a zvolent vlozku, alebo
ak sa vlozky nosia v obuvi nespravnej dizky a irky (resp. s chybajucim boénym vedenim u otvor-
enych typov obuvi), nie je mozné vylUcit s tym savisiace problémy (pocit tiesne a tlacenia, trenie).
Ak chodidla stoja na hranach vlozky, méze dojst k tvorbe pluzgierov alebo zrohovatenej pokoZzky.
To isté moZete ocakavat, ak sa povrch a/alebo material vyplne v dosledku mechanického
pretazenia prederavi alebo vytvori zahyby, resp. ak sa material porusi. Takto poskodené vliozky
sa nesmu viac nosit!

Kontraindikacie
Diabetici a ludia s reumatickymi deformitami chodidla sa musia pred pouzivanim tohto vyrobku
poradit s lekarom, aby sa zarucilo optimalne oSetrenie.

Upozornenia tykajuce sa pouzivania

Respektujte €o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode a pokyny kvalifikovaného
personalu.

Obuv vhodna pre vlozky musi mat dostatocny vnutorny objem tak pre chodidlo, ako aj pre
zvolenu vlozku (dostatocna dlzka a Sirka obuvi, pripadne vyberatelna, dostatocne hruba

makka vlozka, bocné vedenie vloziek u otvorenych typov obuvi). Bezpodmieneéne zabrante
nepohodlnému zuzenému tvaru obuvi.

Pri vybere velkosti vloZiek slizia pokyny na obale len pre orientaciu. Ako spravne velka obuy, tak
aj vlozky musia byt oproti chodidlu pri stéti a zatazeni dlhsie najmenej o 1,0cm. Kedze méze dojst
k rozdielom v dlzke, skontrolujte, prosim, velkost oboch chodidiel. V pripade pochybnosti udava
velkost dlhsie chodidlo. o

Vlozka musi v obuvi lezat rovno a musi mat pokial mozno velku kontaktnu plochu voci stielke
obuvi. Na strane chodidla ma kontakt vlozky s obuvou vyznam v tom, aby sa obmedzilo riziko
vzniku miest, kde tlaci a tvorbe pluzgierov na pokozke chodidla.

Vlozky je nutné vzdy nosit v paroch! Vynimky musi stanovit oSetrujuci lekar.

Vlozky ErgoPad redux heel 2 st urené na viacnasobné pouzitie len jednym pouzivatelom.
Pravidelne si kontrolujte, prosim, Vase chodidla, ¢i nemate otlaky, scervenané miesta a iné
(vlozkou spésobené) zmeny. V pripade otazok sa obrétte, prosim, na odborny personal alebo na
svojho oSetrujlceho lekara.

Faza zvykania si: Podobne ako u sa mdze stat, Ze pocit pri
pociatoénom noseni vlozky ErgoPad redux heel 2 je trochu neobvykly. Preto odpori¢ame,
aby ste zaginali s dobou nosenia 1-2 hodiny a dobu postupne predizovali, az kym sa nosenie
vlozky nestane pohodlnym. Doba zvykania si by nemala byt vyrazne dlh$ia neZ jeden tyzdef.
Ak mate napriek tomu potom este stale neprijemny pocit, obratte sa na odborny personal.
Po dobe nosenia cca pol roka musi skontrolovat kvalifikovany personal vlozky na ich funkénost.

Upozornenia tykajuce sa istenia

Vlozky ErgoPad redux heel 2 mozno umyvat ruéne pomocou mydla a vlaznej vody. Vlozky
nechajte vyschnut na vzduchu. NepouZzivajte Ziadne vonkajsie zdroje tepla (napr. kurenie, susi¢
vlasov alebo priame slnecné svetlo). Vlozky nie su vhodné na pranie v pracke.

Je mozné Setrne pouzit (nastriekat) jemny dezinfekény prostriedok vhodny pre (udskd pokozku.
Pritom sa neda vylucit sfarbenie materialu potahu.

Miesto pouzitia

Vlozky je nutné nosit vo vhodnej obuvi s obutymi ponozkami

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta alebo pacientky.

Zaruka

Platia pravne predpisy krajiny, v ktorej bol vyrobok zakdpeny. Ak je to relevantné, platia medzi
predajcami a zakaznikmi $pecifické zaru¢né predpisy pre danu krajinu. V pripade zaruc¢ného
pripadu sa obrétte na toho, u koho ste vyrobok zakupili.

Na vyrobku nevykonavajte, prosim, sami ziadne zmeny. To plati predovsetkym pre individualne
Upravy vykonané odbornym personalom. Dodrzujte, prosim, nas navod na obsluhu a Gdrzbu
Tieto st zalozené na nasich dlhoro¢nych skisenostiach a zabezpecia funkcie nasich medicinsky
ucinnych vyrobkov na dlhd dobu. PretoZe len optimalne tcinkujice pomocné pripravky Vam
mozu pomdct. Okrem toho méze nedodrzanie tychto predpisov obmedzit zaruku.

Pocas pouzivania moéze dojst k miernemu sfarbeniu, hlavne vyblednutiu potahu vloziek, v
zavislosti od rozli¢nych faktorov, napr. vlhkosti a materialu ponozky. Tieto nepredstavuju ziaden
dovod na reklamaciu.

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie ste kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Pred prvym pouzitim nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne poradte

s lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym personalom, pretoze je to jediny spdsob, ako
posudit tc¢inok nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z

vasej osobnej konstitucie. Respektujte rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personélu a
tiez v3etky informacie uvedené v tychto podkladoch/ alebo v ich - online prezentacii (tiez: texty,
obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym personalom nadalej pochybnosti, obratte sa na svojho
lekara, predajcu alebo kontaktujte priamo nasu spolocnost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni, bezodkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouzivani tohto medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Gradu.
Nase kontaktné udaje najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia vyrobku
Vyrobok moézete zlikvidovat v stlade s platnymi statnymi predpismi.

Odborny personal’

Pokyny pre Gpravu

Prispdsobenie: )

Optimalna dlzka vlozky resp. obuvi je asi 0 1cm viac ako dlzka chodidla v stoji. o

Ak by vlozky nemali vhodnu velkost pre Vase topanky, mozete vlozky pristrihnut alebo tepelne

vytvarovat. Postupujte, prosim, podla nasledujucich pokynov.

Pristrihnutie:

. Vyberte svoje vlozky z topanok a polozte ich na svoje vlozky ErgoPad redux heel 2.

. Oblasti paty vyrovnajte tak, aby sa presne navzajom prekryvali a obrys pévodnej vlozky do
topanok nakreslite na Vasu vlozku ErgoPad redux heel 2.

. Strihajte pozdlz vyznacenej ¢iary. (Davajte pozor, aby ste vlozku nezmensili az prilis. Od-
pord¢ame najskér odstrihndt menej, vlozku odskusat a potom ju pripadne znova pristrihnut.)

. Vlozky ErgoPad redux heel 2 vloZte parovo do topanok (lava a prava strana su oznacené na
spodnej strane vloziek).

Tepelné tvarovanie

Vo vynimocnych pripadoch méze byt potrebné prispdsobit viozky pomocou tepelného tvarovania
na tvar Vasho chodidla

1. Po pristrihnuti Vasej vlozky ErgoPad redex heel 2 predhrejte riru na 110°C/230°F.

2. Vlozky vlozte na priblizne 5 minut (s potahom smerom dole na ¢istu podlozku) do rury.

o —
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Nebezpecenstvo popalenial
Pri vyberani vlozZiek z riry noste ochranné rukavice.
3. Po vybrati vloZiek z rary ich okamzite vlozte do obuvi.
4. Ihned si obujte topanky (s natiahnutymi ponozkami).
5. Stojte priblizne 2 mindty priamo s mierne rozkroéenymi nohami (na sirku ramien) a $pickami
smerujucimi dopredu.
Vase vlozky sa tak vytvaruju podla tvaru Vasich chodidiel.

ZloZenie materialu

Upraveny kopolyester, Polyetylén (PE), Polyetyléntereftalat (PET),
Polyuretan (PUR), Polyester (PES)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicke pomécky)

U0l - Znackovaé datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2024-01

1 0dbornym personalom je kazda osoba, ktora je podla platnych narodnych predpisov, ktoré sa na fiu
vztahuju, opravnena na prisposobovanie ortopedickych vloziek a poucovanie o ich pouzivani.

@ srpski

Postovani korisnici,

molimo vas da pazljivo procitate i postjete uputstvo za upotrebu i ako imate dodatnih pitanja,
obratite se svom lekaru, specijalizovanoj prodavnici, tj. nasem tehnickom servisu na telefon +49
(0)800 001 05 30 ili na e-adresu info@bauerfeind.com.

Odredivanje namene
ErgoPad redux heel 2 je medicinski proizvod za stopala. Radi se o ortopedskom ulosku koji
efikasno pomaze u terapiji bolova u peti i petnog trna u cipelama za slobodno vreme i svaki dan.
Indikacije
ErgoPad redux heel 2 ulosci efikasno pomazu u terapiji bolova u peti i petnog trna u cipelama za
slobodno vreme i svaki dan. Propratne indikacije su promena oblika stopala, kao $to su spusteni
tabani, polozaj stopala ka spolja, udubljeno stopalo tj. njihove kombinacije.
Rizici primene

Oprez: Pre primene/ koris¢enja ulozaka posavetovati se sa lekarom ili stru¢nim osobljem!
u vezi sa navedenim rizicima primene. (Prvo) prilagodavanje proizvoda i kratko upuéivanje u
proizvod sme da izvrsi samo kvalifikovano stru¢no osoblje.
Ako raspolozivi unutrasnji volumen cipele nije dovoljan za stopalo i odabrani ulozak ili ako se
u cipelama nose ulosci nepravilne duzine i irine (npr. bez bocne vodice kod otvorenih tipova
cipela), ne mogu se iskljuciti problemi s pristajanjem (osecaj uskosti i pritiska, trenje).
Ako stopala stoje na ivicama uloZaka, na tabanima se mogu pojaviti Zuljevi ili nastati roznata
koza. Isto treba ocekivati i ako se navlake ili/ili materijal pojastucenja usled mehanickog
opterecenja probuse, naberu ili slome. Tako oSteceni ulosci vise se ne smiju nositi!

Kontraindikacije
Dijabeticari i osobe sa reumatskim deformacijama stopala moraju pre primene ovog proizvoda
da se posavetuju sa lekarom da bi se obezbedila optimalna terapija.

Uputstva o primeni

Molimo vas da postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva struénog
osoblja.

Cipele prikladne za uloske moraju imati dovoljno velik unutarnji volumen za stopalo kao i za
odabrani ulozak (dovoljna duzina/ $irina cipele, dovoljno debela meka tabanica, koja moze
eventualno da se izvadi, bo¢na vodica uloska kod otvorenih modela obuce). Obavezno izbegavati
neudoban oblik koji steze stopalo.

Prilikom izbora velic¢ine ulozaka napomene na pakovanju sluze samo kao orijentacija. Kao

i cipele koje ispravno pristaju, i ulosci moraju biti 1,0cm duzi od optere¢enog stopala u
stoje¢em stavu. Duzinu proverite na oba stopala jer stopala mogu biti razlicite duzine. U slucaju
nedoumice duze stopalo zadaje veli¢inu.

Ulozak mora da naleze ravno u cipeli, da bi se omogucila velika kontaktna povrsina sa
tabanicom cipele. Na strani stopala je koristan kontakt uloska sa licem obuce da bi se ogranicio
rizik od stvaranja pritiska i Zuljeva na koZi stopala.

Uloske treba uvek nositi u paru! Izuzetke mora da odredi lekar.

Ulosci ErgoPad redux heel 2 namenjeni su za visekratnu upotrebu od strane samo jednog
korisnika.

Molimo da redovno proveravate da li su se na stopalima pojavila mesta pritiska, crvenilo

ili druge promene (prouzrokovane uloscima). Ukoliko imate pitanja, molimo da se obratite
struénom osoblju ili Vasem lekaru.

Faza navikavanja: Kao i kod brojnih medicinskih pomagala, moze se desiti da se prilikom
prvog no$enja ErgoPad redux heel 2 oseca odredena neprijatnost. Zbog toga preporuéujemo
da poénete sa noSenjem u periodu od 1-2 sata i taj period polako poveéavate, sve dok
nosenje ulodka ne prijatno. je ne sme da traje duze od nedelju dana. Ako i
kasnije imate neprijatan oseéaj pri no$enju, obratite se struénom osoblju.

Nakon nosenja u periodu od oko pola godine, stru¢no osoblje mora da proveri funkcionalnost
ulozaka.

Uputstvo za odrzavanje

ErgoPad redux heel 2 mogu da se peru ru¢no sa sapunom i mlakom vodom. UloSke ostavite da
se osu$e na vazduhu. Ne koristite spoljasnje izvore toplote (npr. grejanje, fen za kosu ili direktno
suncevo svetlo). Ulosci ne mogu da se peru u masini za ves.

Mogu Stedljivo da se koriste (naprskaju) blaga dezinfekciona sredstva, podobna za ljudsku kozu.
Pri tome ne moze da se isklju¢i mogucnost promene boje na materijalu presvlake.

Mesto primene
Ulosci se nose u podobnim cipelama i sa carapama.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonske odredbe one zemlje, u kojoj je proizvod kupljen. Ukoliko je relevantno, vaze
specifi¢ni nacionalni propisi za garancije izmedu prodavca i kupca. Ukoliko se pretpostavlja da
postoji slucaj iz garancije, molimo Vas da se obratite direktno onome, od koga ste kupili proizvod.
Molimo Vas da ne vrsite nikakve izmene na proizvodu. To se posebno odnosi na individualne
adaptacije koje preduzima stru¢no osoblje. Molimo vas da se pridrzavate nasih uputstava za
upotrebu i negu. Ona se zasnivaju na nasem dugogodi$njem iskustvu i garantuju ispravnost
nasih medicinski efikasnih proizvoda u duzem vremenskom periodu. Jer mogu da Vam pomognu
samo pomocna sredstva, koja optimalno funkcionisu. Pored toga, nepridrzavanjem napomena
mogu da se ogranice davanja iz garancije.

U toku koris¢enja ulozaka moze doéi do blage promene boje, posebno do bledenja navlaka
ulozaka, Sto zavisi od razli¢itih faktora kao Sto su vlaznost i materijal ¢arapa. To nije predmet
garancije.

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako niste medicinski stru¢ni
radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini nacin da procenite efekat naseg proizvoda na vase
telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji proizilaze iz vase li¢ne konstitucije.
Pratite savete medicinskog stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve nedoumice, obratite se svom
lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti.
Nase kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje

Proizvod moZete odlagati prema drzavnim zakonskim propisima.

Struéno osoblje’

Uputstva za obradu

Podesavanje:

Ulozak optimalno odgovara kada je ulozak tj. cipela za oko 1cm duza od stopala u stajacem

polozaju.

Ukoliko ulosci nisu odgovarajuce veli¢ine za cipele, mozete izrezati uloske ili ih termicki

preoblikovati. Molimo da postupite prema slede¢im uputstvima.

Izrezivanje:

1. Izvadite tabanicu iz patika i postavite je na ErgoPad redux heel 2.

2. Delove za petu postavite tako da se nalaze ta¢no jedan preko drugog i oznacite konture uloska
iz cipele na Vas ErgoPad redux heel 2.

3. Isecite ulozak duz oznacenih kontura. (Vodite racuna da ulozak ne skratite previse.
Preporu¢ujemo da prvo skratite manje, isprobate ulozak i eventualno ponovo skratite.)

4. Postavite ErgoPad redux heel 2 u paru u cipele (leva/desna strana oznacene su na donjoj
strani uloska).

Termicka preoblikovanje o

U izuzetnim slu¢ajevima moze biti potrebno da se ulosci prilagode obliku stopala putem

termickog preoblikovanja.

1. Nakon isecanja ErgoPad redux heel 2 zagrejte rernu na 110°C.

2. Stavite uloske (presvlakom na dole na &istu podlogu) na oko 5 minuta u rernu.

Opasnost od opekotina!
Nosite zastitne rukavice kada vadite uloske iz rerne.
3. Cim izvadite uloSke iz rerne, odmah ih stavite u cipele.
4. 0dmah obucite cipele (sa ¢arapama).
5. Korisnik mora 2 minuta da stoji uspravno, stopala rasirenih u Sirini ramena i pognut ka
napred.
Sada su ulosci podeseni na oblik stopala.

Sastav materijala
Modifikovani kopoliester, Polietilen (PE), Polietilentereftalat (PET),
Poliuretan (PUR), Poliester (PES)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2024-01

1'Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlas¢ena prema vaze¢im drzavnim propisima za
prilagodavanje i upuéivanje u primenu ulozaka.

romanian

Stimata cumparatoare, stimate cumparator,

va rugam sa cititi si sa urmati cu atentie instructiunile de folosire si, daca aveti intrebari,
contactati medicul curant sau magazinul dumneavoastra specializat sau serviciul nostru pentru
clienti la tel. +49 (0)800 0 01 05 30 sau info@bauerfeind.com.

Destinatia de utilizare

ErgoPad redux heel 2 este un produs medical pentru picioare. Este vorba despre o taloneta
ortopedica pentru tratarea durerilor de calcai si a excrescentelor calcaneene, conceputa pentru
a fi purtata in incaltamintea sport sau in incaltamintea obisnuita.

Indicatii

Suporturile plantare ErgoPad redux heel 2 sprijina eficient terapia durerilor de calcéi si a
excrescentelor calcaneene, fiind concepute pentru a fi purtate in incaltamintea sport sau
incaltamintea obisnuita. Pe lista indicatiilor secundare se afld modificarile anatomice ale
piciorului, cum sunt piciorul plat, piciorul plat transvers, piciorul usor excavat, respectiv
combinatii ale acestora.

Riscuri in utilizare

Precautie: Inainte de utilizarea/ folosirea unui suport plantar, consultati un medic sau
personal de specialitate! referitor la riscurile in utilizare mentionate.
Daca volumul interior disponibil al incaltdmintei nu este suficient pentru picior si pentru
suportul plantar ales sau daca sunt purtate in pantofi suporturi plantare de lungime si latime
incorecte (respectiv cu ghidaj lateral lipsa la tipurile de pantofi deschisi), nu sunt excluse
probleme cu forma profilului (senzatie de stramtorare, apasare, frictiune).
Daca picioarele se sprijina pe marginile suportului plantar, este posibila formarea de basici sau
de bataturi pe talpi. Acelasi lucru este de asteptat si daca invelisul si/sau materialul pernei
devin poroase sau cutate, respectiv se rup, ca urmare a suprasolicitarilor mecanice. Purtarea
unor suporturi plantare deteriorate in acest mod nu mai este permisal

Contraindicatii
Pentru diabetici si persoanele care suferd de deformari reumatoide ale piciorului se recomanda
un consult de specialitate inainte de utilizarea produsului, pentru a garanta tratamentul optim.

Indicatii de utilizare

Va rugam sa respectati indicatiile din aceste instructiuni de folosire, precum si indicatiile
personalului de specialitate.

Pantofii adecvati pentru suporturile plantare trebuie sa prezinte un volum interior suficient

atat pentru picior cat si pentru suportul plantar ales (lungime/latime suficienta a pantofului,
eventual talpa detasabild suficient de groasa, cu pernd, ghidaj lateral al suporturilor plantare
pentru tipurile de pantofi deschisi). O forma neconfortabila si care strange piciorul trebuie
neaparat evitata.

La alegerea marimii corecte a suporturilor plantare, indicatiile de pe ambalaj au doar rol
orientativ. Ca si in cazul pantofilor potriviti, suporturne plantare trebuie sa fie cu cel putin

1,0cm mai lungi fata de piciorul solicitat in pozitie ,in picioare”. Va rugam sa controlati adaosul
de lungime la ambele picioare, deoarece sunt posibile diferente de lungime. In caz de dubiu,
marimea este data de piciorul mai lung.

Suportul plantar trebuie sa stea drept in pantof si sa prezinte o suprafata de contact cat mai
mare pe brantul pantofului. Pe partea piciorului, este util contactul suportului plantar cu fata
incaltdmintei, pentru a limita riscul de aparitie a punctelor de apasare si formarea de basici pe
pielea talpii piciorului.

Trebuie purtate intotdeauna ambele suporturi plantare ale unei perechi! Exceptiile se vor stabili
de catre medicul curant.

Suporturile plantare ErgoPad redux heel 2 sunt concepute pentru folosire repetata de catre un
singur utilizator.

Va rugam sa va examinati periodic picioarele pentru a constata daca apar puncte de presiune,
inrosiri si alte modificari (cauzate de purtarea suportului plantar). Daca aveti intrebari, va rugam
sa va adresati personalului de specialitate sau medicului care realizeaza tratamentul.

Faza de acomodare: Ca la multe alte mijloace medicale auxiliare, este posibil ca in primele
zile de purtare a suporturilor plantare ErgoPad redux heel 2 sa aveti o senzatie neobisnuita.
De aceea va recomandam sa incepeti purtarea cu 1-2 ore pe zi si sa prelung
durata de purtare, pana cénd simtiti suportul plantar confortabil la purtare. Timpul de
acomodare nu dureaza de regula mai mult de o saptamana. In cazul in care continuati sa
simtiti un disconfort dupa aceasta perioada, adresati-va personalului de specialitate.

Dupa o durata de purtare de circa o jumatate de an, functionalitatea suporturile plantare trebuie
verificata de catre personalul de specialitate.

Instructiuni de curatare

Suporturile plantare ErgoPad redux heel 2 pot fi spalate manual cu apa calduta si sapun. Lasati
suporturile plantare sa se usuce la aer. Nu folositi surse exterioare de caldura (de ex. calorifer,
uscator de par sau expunerea directa la soare). Suporturile plantare nu sunt adecvate pentru
spélatul in masina.

Se pot utiliza, in dozaj economic (prin pulverizare), substante de dezinfectare slabe, adecvate
pentru contactul cu pielea umana. Nu sunt excluse modificari de culoare ale materialului
invelisului.

Locuri de utilizare admise
Suporturile plantare trebuie purtate cu piciorul incaltat cu ciorap, in incaltaminte adecvata.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuald a unui pacient.

Garantia producatorului

Se aplica prevederile legale ale tarii in care s-a achizitionat produsul. Daca sunt relevante, se
aplica reglementarile cu privire la garantie valabile in tara respectiva in relatia dintre distribuitor
si cumparator. In cazul in care considerati ca este justificata solicitarea garantiei, va rugam sa va
adresati direct entitatii de la care ati achizitionat produsul.

Va rugam sa nu aduceti modificari neautorizate produsului. Acest lucru este valabil mai

ales pentru ajustarile individuale realizate de personalul de specialitate. Va rugam sa

respectati instructiunile noastre de utilizare si ingrijire. Acestea se bazeaza pe experienta
noastd indelungata si garanteaza pe termen lung functionarea produselor noastre cu efect
medical. Caci dispozitivele asistive nu va ajuta decat cu conditia sa functioneze optim. In plus,
nerespectarea instructiunilor poate limita garantia.

Usoare modificari de culoare, in special decolorarea invelisurilor suporturilor plantare,

sunt posibile pe parcursul duratei de folosire, acestea depinzand de diferiti factori, cum ar

fi continutul de umiditate si materialul ciorapilor. Ele nu reprezinta un motiv de solicitare a
garantiei legale.

Informatii privind raspunderea

Nu recurgefi la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia cazului in care faceti

parte din personalul medical de specialitate. Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic sau al personalului de specialitate instruit,
intrucat aceasta este singura modalitate de a evalua efectele produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili daca exista riscuri in utilizarea produsului, determinate de
constitutia individuala. Respectati instructiunile primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest document sau din forma sa publicata online, integral sau
partial (inclusiv: texte, imagini, reprezentari

grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de specialitate, va rugam

sa luati legatura cu medicul dumneavoastra sau cu comerciantul de la care ati achizitionat
produsul sau sa ne contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat s comunicati fara intarziere orice incident
grav aparut ca urmare a utilizarii acestui produs medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente. Datele noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu
Puteti dezafecta produsul in conformitate cu prescriptiile nationale.

Personal de specialitate’

Indicatii de prelucrare

Potrivirea:

Prin forma optima se intelege un adaos de lungime a suportului plantar, respectiv a pantofului

de cca. 1cm fatd de lungimea piciorului in pozitie ,in picioare”. 6

In cazul in care suporturile plantare nu prezinta dimensiunea adecvata pentru pantofii

dumneavoastrd, acestea pot fi decupate sau modelate termic. Va rugam sa urmati instructiunile

de mai jos.

Decuparea:

1. Indepartati brantul detasabil din interiorul pantofului si asezati-l pe suportul plantar ErgoPad

redux heel 2.

Indreptati partile pentru calcai in asa fel incat sa se suprapuna exact una peste alta si marcati

conturul brantului pe suportul dvs. plantar ErgoPad redux heel 2.

. Decupati pe linia de contur marcata. (Aveti grija sa nu decupati prea mult suportul plantar.
Recomandam sa taiati mai putin la inceput, sa probati si apoi sa mai decupati, daca este
cazul.)

. Asezati suporturile plantare ErgoPad redux heel 2 in perechi in pantofii dvs. (partea
stanga/ partea dreapta sunt marcate pe dosul suportului plantar).

Deformarea termica

In cazuri exceptionale poate fi necesar sa adaptati suporturile plantare la forma piciorului dvs.,

prin formare termica.

1. Dupa decuparea suporturilor plantare ErgoPad redux heel 2, incalziti cuptorul la

110°C/230°F.

2. Puneti suporturile plantare in cuptor (cu invelisul in jos, pe un suport curat) cca. 5 minute.
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Pericol de ardere!
Cand scoateti suporturile plantare din cuptor, purtati manusi de protectie.
3. Introduceti suporturile plantare in pantofi imediat dupa ce le scoateti din cuptor.
4. Incéltati-va cu pantofii imediat dupa aceea (cu ciorapi).
5. Stati in picioare timp de 2 minute, tinand picioarele departate la nivelul umerilor, cu varfurile
orientate spre inainte.
Suporturile plantare sunt adaptate acum formei piciorului dvs.

Compozitia materialului

Copoliester modificat, Polietilena (PE), Tereftalat de polietilena (PET), Poliuretan (PU),
Poliester (PES)

[MD] - Medical Device (Dispozitiv medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2024-01

1 Personal de specialitate se considera a fi orice persoana care, in conformitate cu reglementarile nationale,
este calificata pentru ajustarea suporturilor plantare ortopedice si pentru instruirea clientilor in utilizarea
lor.

@ tirkce

Sayin Miisterimiz,

Kullanim talimatini dikkatle okuyup uygulayin ve herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza,
yetkili saticiniza veya teknik servis departmanimiza +49 (0)800 0 01 05 30 numarali telefondan
ya da info@bauerfeind.com adresinden danisabilirsiniz.

Kullanim amaci
ErgoPad redux heel 2, ayaklar icin tasarlanmis tibbi bir Grindir. Spor ve gunlik
ayakkabilarinizda topuk agrisi ve topuk dikeninin tedavisinde kullanilan ortopedik bir tabanliktir.

Endikasyonlar

ErgoPad redux heel 2 tabanliklari topuk agrisi ve topuk dikeninin tedavisini spor ve glinlik
ayakkabilarinizda etkili olarak destekler. Sekonder endikasyonlar 6rn. diztabanlik, tarakli taban,
eklemli ayak, hafif oyuklu ayak veya bunlarin kombinasyonlaridir.

Kullanim Riskleri

Dikkat: Ayak ortezi uygulamasi/ kullanimindan 6nce adi gecen kullanim riskleri igin bir
doktora veya bir uzmana' danisilmalidir.
Ayakkabida mevcut olan i¢ hacim sadece ayak igin yeterli ise veya ayak ortezi ayakkabi icinde
dogru olmayan bir uzunlukta veya genislikte (6rn. agik ayakkabilarda yan kilavuz olmadan)
kullaniliyorsa kalip sorunlari (sikma ve bastirma hissi, srtinme) meydana gelebilir.

Ayaklarin tabanliklarin kenarina gelmesi durumunda ayak tabanlarinda kabarciklar veya
nasir olusabilir. Doseme ve / veya dolgu malzemesi mekanik asiri yik nedeniyle delinir veya
katlanirsa ya da kirilirsa ayni sonuglar olusabilir. Bu sekilde hasar gormis olan tabanliklar
kesinlikle kullanitmamalidir!

Kontrendikasyonlar
En uygun tedavi icin diyabet hastalari ve romatoid kaynakli ayak deformasyonlarina sahip
insanlar bu driind kullanmadan dnce doktora danismalidir.

Kullanim talimati

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin talimatlarina uyun.

Ayak ortezine uygun ayakkabilar hem ayak hem de ayak ortezi icin yeterince i¢c hacme sahip
olmalidir (yeterli uzunlukta ve genislikte ayakkabi, cikarilabilir, yeteri kadar kalin dolgu
tabani, acik tip ayakkabilarda ayak ortezlerinin yan kilavuzu). Konforlu olmayan, ayagi sikan
kaliplardan kaginilmalidir.

Tabanliklarin biyuklige gore seciminde ambalaj bilgileri sadece yonlendirme amaglidir.
Dogru ayakkabilarda oldugu gibi tabanliklar da ayaktan en az 1,0cm daha uzun olmalidir.
Uzunluk farki olusabileceginden lutfen ayaklarin uzunlugunu kontrol edin. Teredditli
durumlarda uzun ayagin uzunlugu esas alinmalidir.

Ayak ortezi ayakkabinin icinde diiz durmali ve ayakkabi i¢ tabani ile mimkiin oldugunca
blyuk bir temas yiizeyine sahip olmalidir. Ayak topugu derisinde kabarciklarin olusmasini
engellemek amaciyla ayak ile ayak ortezi arasinda temas olmasi onemlidir.

Tabanliklar daima ¢ift olarak kullanilmalidir! Istisnalar doktor tarafindan belirlenmelidir.
ErgoPad redux heel 2 ayni kullanici tarafindan bircok kez kullanim igin tasarlanmistir.
Lutfen ayaklarinizi strekli olarak olasi baski yerleri, kizarikliklar veya diger degisiklikler (ayak
ortezi nedeniyle meydana gelen) agisindan kontrol edin. Sorulariniz oldugunda litfen uzman
personele veya doktorunuza danisin.

Alisma dénemi: Birgok tibbi iiriinde oldugu gibi ErgoPad redux heel 2 tabanliklari da ilk
giinlerde rah ik hissi verebil Bu nedenle ilk giinlerde 1-2 saatlik kullamm
siiresiyle baslayin ve bu siireyi ayak ortezi rahat hale gelene kadar her defasinda biraz
arttirin. Alistirma siiresi bir haftadan fazla siirmemelidir. Daha sonra halen rahatsizlik
hissediyorsaniz uzman personele danisin.

Yaklasik altr aylik bir kullanimdan sonra tabanligin fonksiyonu bir uzman tarafindan kontrol
edilmelidir.

Temizlikle talimat

ErgoPad redux heel 2 sabun ve ilik su ile elde yikanabilir. Daha sonra tabanliklari temiz
havada kurutun. Harici bir 1si kaynagi kullanmayin (6rn. isitici, sa¢ kurutma makinesi veya
dogrudan glines 1s1§1). Tabanliklar camasir makinesinde yikanmaya uygun degildir.
Yumusak, insan cildi i¢in uygun dezenfeksiyon malzemeleri az dozajli olarak kullanilabilir
(puskurtulebilir). Bu esnada kaplama malzemelerinde renklenmeler olusabilir.

Kullanim yeri
Tabanliklar uygun ayakkabi iginde corapli olarak kullanilmalidir.

Yeniden kullamim sartlar
Uriln tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongorilmustir.

Garanti

Uridnln satin alindigi Glkenin yasal hiikimleri gecerlidir. Gerekli oldugu durumlarda alici ile
saticl arasinda llkeye 6zgl garanti kosullari gegerlidir. Bir garanti durumunda litfen dncelikle
dogrudan drini tedarik ettiginiz kuruma basvurunuz.

Litfen kendi basiniza uriin tzerinde degisiklikler yapmayiniz. Bu, 6zellikle uzman personel
tarafindan gerceklestirilen bireysel uyarlamalar icin gecerlidir. Litfen kullanim ve bakim
talimatlarini dikkate aliniz. Bunlar uzun yillara dayanan tecriibelerimiz temel alinarak
hazirlanmistir ve medikal agidan etkili Grinlerimizin islevlerini uzun siire yerine getirmelerini
saglar. Sadece en uygun sekilde ¢alisan yardimci malzemeler sizi destekler. Ayrica
talimatlarin dikkate alinmamasi garantiyi sinirlayabilir.

Tabanliklarin kullanimi esnasinda hafif solmalar, 6zellikle tabanlik astarlarinin solmasi
meydana gelebilir ve 6rn. nem orani veya ¢corap malzemesi gibi farkli nedenlere bagli olabilir.
Bunlar garantii¢in bir kosul olusturmaz.

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Griindimizl ilk kez kullanmadan dnce, Griinimdiziin vicudunuz Gzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini belirlemenin
tek yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya egitimli uzmanin tavsiyesini alin.

Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya cevrimi¢i sunumundaki tim talimatlara,
alintilarda bile uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle goristikten sonra herhangi bir siipheniz kalirsa, litfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimluliigi

Bélgesel yasal dizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken meydana gelen her ciddi
olayr hem treticiye hem de yetkili makama derhal bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu
brosirin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

i_mha Etme
Urlnd ulusal yasal yonetmelikler dogrultusunda imha edebilirsiniz.

Teknik personel!

Isleme bilgileri
Uyum:
En uygun bir kalip formu icin ayak ortezi uzunlugunun ve de ayakkabinin, ayak uzunlugundan
yakl. Tcm daha uzun olmasi gerekmektedir.
Ayakkabiniza uymamasi halinde keserek veya isi yardimiyla tabanligin seklini
degistirebilirsiniz. Litfen asagida belirtildigi sekilde hareket edin
Kesme:
. Tabanliklari ayakkabinizdan cikarin ve ErgoPad redux heel 2 Uzerine yerlestirin.
. Topuk tarafini ve i¢ kisimlari birbirinin Gzerine tam olarak gelecek sekilde ayarlayin ve ayak

ortezinizin kenarlarini ErgoPad redux heel 2 Gzerine ¢izin.
. Cizmis oldugunuz cizgiler Uzerinden kesin. (Ayak ortezini ¢ok kiiclk kesmemeye dikkat
edin. Itk olarak daha az kesmenizi, ayak ortezini denemenizi ve daha sonra gerekirse
yeniden kesmenizi tavsiye ederiz.)
ErgoPad redux heel 2 tabanliklarinizi gift olarak ayakkabiniza yerlestirin (sag/ sol taraflar
tabanliklarin arka tarafinda isaretlidir).
Is1 yoluyla sekil verme
istisnai durumlarda tabanliklarin isi yoluyla sekil vererek ayak kalibiniza uyarlanmasi
gerekebilir.

1. ErgoPad redux heel 2 tabanliginizi kestikten sonra firini 110°C/ 230 °F sicakliginda isitin.
2. Tabanliklari (astarlari asagida olacak sekilde temiz bir altlik Uzerine)

yakl. 5 dakikaligina firina verin.
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& Yanma Tehlikesi !

Tabanliklari firindan ¢gikarmak igin koruyucu eldiven kullanin.

3. Tabanliklari firindan ¢ikarir ¢tkarmaz derhal ayakkabilarin icine yerlestirin.

4. Hemen ayakkabilarinizi giyin (corapla).

5. Simdi 2 dakika boyunca dik bir sekilde ayakta durun, ayaklariniz omuz araligi kadar
birbirinden acik olmali ve dne dogru bakmalidir.

Tabanliklariniz artik ayaklarinizin kalibina uyarlanmistir.

Malzeme igerigi
Modifiye Kopolyester, Polietilen (PE), Polietilentereftalat (PET),
Politiretan (PUR), Polyester (PES)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
[voi] — UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2024-01

1 Uzman, ortopedik tabanligin kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim talimatlarini sunmak icin gecerli
yasal diizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ pYyCCKMi

YBaxaemblil noKynartesnb!

BHMMaTeNbHO NpoymTaliTe HaCTOALLYIO MHCTPYKLUIO MO UCNONb30BaHMIO 1 CeflyiiTe
nprBeaEHHbIM B Hell YKa3aHWAM, B Cllyuae BO3HMKHOBEHMA BONPOCOB 06paTTeCh K CBOEMY
Nevallemy Bpauy, B CneLansupoBaHHbiil MarasuH, rie Bbl NPUoGpeN usaenve, unu B CepercHyio
cnyxBy Hawein komnaHuy no e, +49 (0)800 0 01 05 30 win no noute info@bauerfeind.com.

HasHaueHue

ErgoPad redux heel 2 agnaetca NpoayKTomM MEAULIMHCKOTO Ha3HaueHua Ana cTon. 310
opToneguyeckne CTenbku AnAa nevyeHns 6onei B NATKe 1 NATOYHOM WINOPbI ANA HOWEeHWA B Bawen
NoBCeAHEBHO 06yBM 1 B 00YBM ANA OTAbIXa.

MNMokasaHua

Crenbku ErgoPad redux heel 2 3¢pdekTBHO NoaaepxmBaloT nedetiie 6oneit B NATKE U NATOYHON
wropebl B Baweit HOBCEL[HGBHO\;I OéyBM ne OﬁyBM AnA OTAbixa. ,ﬂOI’\OﬂHV\Teﬂbe\MM NOKa3zaHnAMn
ABNAITCA U3MEHEHIA GOPMbI CTOMbI, HANPUMED, NNIOCKOCTONKE, CTOMa C NNOCKVM NONEPEUHbIM
CBOJIOM, HaPYXKHaA KOCONANoCTb, NONaA CTOMa B HE3HAYUTENbHOM CTaUM U Co4eTaHVe
nepeyncneHHoro soiwe

Puck npu ncnonbsoBaHnn nspgennsa

BHUMaHue: ﬂepeﬁl HDVIMQHGHMQM/MCHOﬂbSOBaHMQM CTeNneK NPOKOHCYNbTMPOBATLCA MO
BOMpPOCaM PUCKOB NPUMEHEHWA C BPaYOM 1 KBaﬂMﬁbMuMpOBaHHb\M CHGUMEHMCTOM‘
Ecnu BHyTpeHHero obbema B 00yB1 HE[OCTATOUHO ANA HOMU 11 BBIOPAHHO CTENBKM U
1ICNONbB3YIOTCA CTENbKI B 0BYBM HENPABUNBHO [NIMHbI V1 LWMPHHBI (MY C OTCYTCTBYIOLIMM GOKOBBIM
BBEEHMEM [/ OTKPBITOrO TUMa 0ByBM), HEe UCKITIUEHb! MPOGIEMbI C MOCaAKON (OLuylleHme
[laBneHnin, TpeHue).
ECn cTOMa HaxoANTCA Ha KPOMKE CTENbKI, BO3MOXHO 06pa3oBaHue BOAAbIPEN 1 MO30sei Ha
NOJIOWBE HOT. ITOTO e CTOUT OXMAATb, eCAIN MOKPLITVE 1/ UV MaTepran 0b1BKY B pesynbTaTe
MexaHN4eckomn neperpysku NpoabipAsNeHbl Unn O6paBOBaJ’MCb CKNagku unm ﬂOpb\Bbl.CTeﬂbKV\ C
NOOBHbIMY MOBPEXAEHVAMM 3aNPeLeHo HOCKTh!

l'lpowlsonoxasauvm
Mpexae yYem Nonb3oBaTbCA STUM V3/1IeNveM ArabeTVkam v oAAM C PEBMATOMAHOI fedopmaLieit
CTYMHY CNeyeT NONyUMTb KOHCY/TALMIO Bpaya, YTOBbl rapaHTUPOBaTh WX ONTUMASbHOE feiiCTBMe.

YKka O NCNC

Cnepyiite nHpopMaLy B AaHHON MHCTPYKLWM MO 1C ny

cneynanucToB.

Oébe, noaxogAuwas anAa ncnonb3oBaHWA CTeNek, AoMKHa UMeTb /:lOCTaTONHbH;W BHyTpEHHMD\
06beMm, KaK 1A HOMW, TaK v A/1A BbIOPaHHOW CTe/bKM (BOCTaTOuHaA AnnHa / WnpnHa obysw, npu
HEOBXOAMMOCTY 3B/IeKaemas, JOCTAaTOYHO TONCTanA NOAMETKa, GOKOBaA HaNPAaBNAILLAA CTENbKM
na 06yBu OTKPBITOro TMna). O6A3aTensHO u3berats HeYAOOHbIX CTECHAIOLMX HOTY GOPM.

HDVI Bb\60p€‘ pa3mepa CTe/IbK1 yKa3aHWA Ha YyNakoBKe CITyKaT TONIbKO OPUEHTUPOM. Kak npasuibHO
noaxoasulas 06)/Bb, CTeNbKM AOXKHbI 6bITb LSIMHHEE CTOMbI B MONOXEHWUW Harpy3kun CTOA MUHUMYM
Ha 1,0 cm. MposepaiTe NPUNYCKI ANHBI 06EUX HOT, NOCKO/bKY BOMOXHA PasNiyHan AnvHa. B
Crlyuae COMHEHU OnpeaenanTe pasmep no 6onee AnNHHOM Hore.

Crenbka AOJIKHA Nexatb B OﬁyBVI NPAMO U NMETL KaK MOXHO 60ﬂbmyD NOCTOAHHYIO NNOWaab
COMPUKOCHOBEHMA CO CTenbKon O6yBM. Co CTOPOHbBI HOMM UMEET CMbIC/T KOHTaKT CTE/bKN C
roneHngA 00yBM, 4TOBbI OrPaHUYMTL PUCK TOUEK AaBIEHNA 1 06PA30BaHIA BONBIDEN Ha Koxe

cTonbl.

BCQF,Ela HOCUTE CTENbKN ﬂapHO[ Wckniouerua AOMXeH onpefennto Baw ﬂe‘-{aU_MVI Bpay.

Crenbku ErgoPad redux heel 2 npefjHasHaueHbl 1A NOBTOPHOIO UCNOMNb30BAHUA TONbKO OAHM
nonb3osBaTenem.

Péfyﬂﬂ PHO npoeeps 1iTe CBOM HOTY Ha NpeamMeT ToYeK AaBneHua, HOKDBCHQHVH;\ n npo4ynx
V3MeHeHWIA (BbI3BaHHbIX CTENBKOW). ECv y Bac eCTb A0MNONHUTENbHBIE BONPOCHI, 0bpallaiTecs K
KBaMMOULIMPOBAHHOMY CMELMANUCTY UK K CBOEMY NevallieMy Bpauy.

7an npusbikaHuA. Kak n gna MHOrux gpyrmx ec KUX CPeacTs,
MOXET CNy4YUTbCA, YTO B NepBble AHMN XOAUTb co ctenbkamu ErgoPad redux heel 2 6yger

HeMHoro . 1 y Mbl €1-24acoB B feHb N
i ieHb y b np 113 NOKa CTeNnbKu
He CTaHyT ya06 Bpemsa He 6bITb Gonee
Hepenu. Ecnu nocne 3Toro Bce ewe ¢ b THbIE OLLyLLy p b K
y Ty.

lMpoxocvs Crenskn NPUMEPHO NOArofa, 06PaTUTECh K KBANMPMLIMPOBAHHOMY CNeLManiicTy Ans
NPOBEPKY X GYHKLMOHANBHOCTY.

YKasaHuAa no yxoay 3a nsgenvem

Crenbku ErgoPad redux heel 2 MOXHO 4MCTUTL BPYUHYIO MbINOM 1 TENNOM BOAOM. Mpocylwnte
CTeNbKM Ha BO3Ayxe. He v1cnonb3oBaTh BHELWHMX MCTOYHMKOB Tenna (HaﬂpMMEp, 6aTap9VI
oTon/eHUs, GeH 1A BOAOC UMW NPAMOI CONMHEUHbIN cBeT). CTeNbKu He MOAXOAAT AN1A CTUPKM B
MalmHe.

MOXHO 1CrONb30BaTh MArKOe, NOXOAALLIEE [1A HENOBEUECKOM KOXM Ae3nHdULMpYioLlee CPEACTBO
(pa3bpbi3rugath). Mpu 3TOM He UCKNIoYeHO 0bectiBeunBaHIe MaTepIanos NOKPLITHA.

Mecto npumeHeHusA
CTenbKku HEOOXOAMMO HOCUTL Ha HOTax C HOCKaMi B NOAXOAALLEN 06BN,

VKa. o noBTop y ucno.
ME‘I{EJ‘\ME npegHasHa4yeHo ana nHANBMAYanbHOro NCrNosb30BaHUA OAHNM NauneHTOM.
FapanTua

[lelCTBYIOT 3aKOHOZATENbHbIE NONOXEHNA CTPaHbI, B KOTOPOI NprobpeTeHo nnenve. Ecnv 310
YMECTHO, ,Cle\;\CTB)/lOT npaswuna NpefoCcTaBNeHnA rapaHTUv Mexay npoAaBLOM v MOKynaTenem,
YCTaHOB/EHHbIE NA AaHHOM CTpaHbl. ECv NpeanonaraeTca rapaHTuitHbIi Ciydai, obpatuaitecs
CHauana HernocpeACTBEHHO K IMLLY, y KOToporo Bbl npuobpeni nsaenve.

He BHOCHTE CaMOCTOATENBHO HIKaKMX U3MEHERII B V3fiene. 3TO B 0COGEHHOCTY KacaeTca
VIHﬂMBML{yaﬂbHO\;\ NOAroHKK, BbINOMHEHHOWM cneunanncTom. BbinonHAnTe Hawwm YyKasaHuna no
MCNOMb30BaHWMIO 1 yXOAY. OHW OCHOBBIBAIOTCA Ha Hallem MHOrONETHEM OrbITe U rapaHT1pytot
GYHKLIMOHMPOBAHME HALLNX MEAMLIMHCKUX U3LENMIA B TEYEHE JONTOrO BPEMEHM, TaK Kak MOMOYbL
Bam MOTYT TO/IbKO ONTUManbHO (D)/HKL\VIOHM[))/!OLLMG BCromoratesibHble cpefcTsa. KpOME Toro,
HeCcoOM0AeHme yKasaHi MOXET NPUBECTY K OfPaHNUEHMIO rapaHTI .

HesHaunTensHoe obecLiBeurBaHiie, 0COGEHHO BbILBETAHME NOKPBITAA CTENbKI BO3MOXKHO Ha
NPOTAXKEHMY UCMOMb30BaHNA CTENbKM 1 3aBICUT OT PasfMiHbIX paKTOPOB, HaNpHMep, CofepkaH1e
Bnarv n Marepuan 4ynok. 370 He ABnAeTCA HDMHV\HO\;I FapaHTVH;IHOI'O Cnyyan.

YKasaHunA 06 0OTBETCTBEHHOCTHN

He 3aHMMaliTech CamMoAMarHOCTUKON U CamMONeUeHeM, eC/ Bbl He ABNAETECH MEAVLIMHCKAM
cneypanuctom. Nepea nepsbiv MCNOb30BaHWEM HaLero MeAVLIMHCKOTO 13fjenna obA3aTenbHo
0bpaTNTeCh 33 KOHCYSbTaLmelt K Bpady U KannpruMpoBaHHOMY CNeLaniucTy, MoCKObKY
TONBKO OHM MOTYT OLeHWTL BO3/e/CTBME HaLLero U3AeNVA Ha Balll OPraHv3m 1 Npu Heo6xoaAMMOCTU
BbIABITb PUCK MPU NCMONb30BaHN U3AENNA, OBYCNOBNEHHbIM NHAVNBUAYANbHON KOHCTUTYLMEN.
CrepyiiTe pekOMeHaLMAM 3TVIX CNELIManCToB, a TakKe BCeM YKa3aHUAM HaCTOALLEH MHCTPYKLMN
VNN ee OHNalH-BePCUM, BKIIOUAA YacTUUHbIe NyOnrKaLmm (8 T. 4. TeKCTbl, doTorpadum, n3obpaxeHua
nT.a).

Ecnn nocne KoHCynbTaumy CneumanucTa y Bac OCTannch COMHEHNSA, CBAXUTECH CO CBOMM BPAaUOM,
AMCTPUOLIOTOPOM WM HENOCPEACTBEHHO C HaMW.

0683aHHOCTb U3BeLLeHNsA

B cooTBETCTBMM C MPEANUCAHUAMY PETVIOHANIbHOTO 3aKOHOAATENbCTBA, O KaXAOM CePbEe3HOM
VIHUMAEHTE, NPOM30WEALEM MPU ACMONb30BaHM JaHHOMO MEVNLIMHCKOTO U3fenus, cnedyet
He3amMe/IMTeNbHO M3BELLaTb Kak NPOM3BOANTENA, Tak U KOMNETEHTHbIY OpraH. Haln KOHTaKTHble
[JlaHHbIe YKa3aHbl Ha 06PaTHON CTOPOHE BPOLLIOPbI.

Yrunusayusa
YTMﬂl/BaLMﬂ C BbITOBBIM MYyCOPOM COMacHO HaUMOHasbHbIM 3aKOHOAATENbHbIM HOPMaMm.

Nndopmauns gna cneymnanucros’

YKasaHus no o6pa6orke

Mopronka:

Mpu oNTManbHo Gpopme NprbasKa [ANNHbI CTENbKM 1M 06yBI COCTaBAAET OKONO. 1 CM Mo
CpaBHeHWIo CO CTOMNOW B NONOXKEHUM CTOA.

Ecmn Yy CTeNbKU pasmep He NoAxoauT nog sawy O6)/Bb, CTeNbKY MOXHO OﬁpEBETb nnu TepMnyeckn
nedopmnpoBaTth. Mpy STOM AENCTBYITE B COOTBETCTBIN C HUXECNEAYIOLMMI YKa3aHUAMM.
O6peska:

Bb\TaLLU/ITb CTeNbKN-BKNaAbIWn 13 O6)/EM W NONOXWNTb UX Ha CTENbKN

ErgoPad redux heel 2.

BbIPOBHATH YaCTb MATKM TaK, YTOObI OHW TOUHO HAaXOAMAMCh OAHa NOA APYro 1 Ha ErgoPad redux
heel 2 6bin BUAEH KOHTYP CTENbKM-BKNAAKN.

OTpesatb No ouepueHHon NiHuu. (CneavTe 3a Tem, UTo6bI He 0Bpe3aTb CMLWKOM MHOTO. Mbl
pexkomeHAyem cHavana 06p93aTb MeHbLUe, NPUMEPWTL CTENbKY, a MOTOM Mpu HeOﬁXO,ClMMOCTM
obpesatb elle)

Bioxure ctenbkit ErgoPad redux heel 2 nonapro 8 Batwy o6ysb (neBas/npasas cTebka
OTMeYeHbl Ha 3a/1Hel CTOPOHE).

Tepmuueckan gepopmauynsa

B MCKNIOUMTENbHBIX CIy4anx MOXKET NOHaA00MTbCA MOATOHKA CTENbKM TEPMIUYECKOi AedopmaLiveit
no ¢popme CTonbl.

1. Mocne obpesku cTenek ErgoPad redux heel 2 HarpeTb AyxosKy Ao Temnepatypsi 110°C/230°F.
2. TToNOXMTb CTENbKM B AyXOBKY NPUMEPHO Ha 5 MUHYT (NOKPHITUEM BHIA3 Ha UMCTOE OCHOBAHVE).
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OnacHocTb oxoral
,ﬂ!‘lﬂ n3BnevyeHuAa CTenek U3 4yxXoBKn MCHOﬂbByV\TE 3alMTHbIE Nep4aTkn
3. KaK TONbKO BbITaLLMTE CTENbKM 13 yXOBKMA, CPA3y BNOXNTE WX B 00YBb.
4. Tocne 3TOro HeMeNIeHHO HaaeHbTe 00yBb (C HOCKaMK).
5. MocToliTe ABe MUHYTbI POBHO, HOMM Ha WWPYVHE NAeY, CTYMHW NapannenbHo Apyr Apyry.
Tenepb CTeNbKYM NOAOrHaHb! MO GOpPMe BaLUKX CTOM.

CocTaB MaTepuana
MogndurumposaHHbIid cononmactep, Monuatunet (PE), Monnatunentepedtanar (PET),
MonuypetaH (PUR), Monuactep (PES)

- Medical Device (MeaunumHckoe o6opyaoBativie)
[uoi] Knaccrukatop matpuuibl AaHHbIX kak UDI
VIHpopmaLma no coctoaHmio Ha: 2024-01

1 KBanuonuMpoBaHHbIi CeLmanicT — 3T0 I1LO, KOTOPOE B COOTBETCTBUM C AE/CTBYIOWMMIA HOPMAMI
3aKOHOAaTeNbCTBa MMEET NPABO NPOBOANTL NOArOHKY OPTONEeANYECKUX CTeNEK U AaBaTb YKa3aHWA
OTHOCUTENBHO WX HAANEXALWEro NPUMEHEHWNA.

eesti

Lugupeetud klient!

Palun lugege kasutusjuhend hoolikalt [dbi ja jargige seda ning poorduge tekkivate kiisimuste
korral raviarsti, spetsiaalse kaupluse voi meie klienditeeninduse poole, helistades Saksamaa
telefoninumbrile +49 (0)800 0 01 05 30 voi kirjutades meiliaadressile info@bauerfeind.com.

Otstarve
ErgoPad redux heel 2 on jalgadele méeldud meditsiinitoode. Ortopeedilise sisetallana toetab
see tohusalt kannavalu ja -kannuse ravi teie igapaevastes ja vabaajajalanoudes.

Néidustused

ErgoPad redux heel 2 sisetallad toetavad téhusalt kannavalu ja -kannuse ravi teie
igapdevastes ja vabaajajalandudes. Toetavad naidustused on labajala deformatsioonid nagu
lampjalad, laialiasetsevad jalad, lamenenud vélviga jalad, kergelt korgenenud vélviga jalad voi
kombinatsioonid eespool nimetatutest.

Riskid kasutamisel

Ettevaatust! Ulalnimetatud kasutusriskide korral tuleb enne sisetalla kasutamist
konsulteerida arsti voi spetsialistiga’. Kohandada ja paigaldada tohib tksnes koolitatud
spetsialist.

Kui jalandu siseruum jaab jala ja valitud sisetalla jaoks vaikseks voi kui jalandudes
kasutatakse vale pikkuse ja laiusega sisetaldu (nditeks kiilgtoe puudumine lahtiste jalanbude
puhul), ei ole sobivusprobleemid (pigistamis- ja muljumistunne ning hédrumine) valistatud.
Kui jalad jadvad sisetaldade servade peale, véivad kandadele tekkida villid voi voib
moodustuda sarvnahk. Samade probleemidega tuleb arvestada ka siis, kui katte- ja/voi
polstrimaterjali tekivad mehaanilise Ulekoormuse tagajarjel augud voi voldid voi kui see
rebeneb. Sel viisil kahjustatud sisetaldu ei tohi edasi kanda!

Vastundidustused
Diabeetikud ja reumatoidsete labajala deformatsioonidega inimesed peavad enne selle toote
kasutamist parima ravi tagamiseks meditsiinialast nou kiisima.

Kasutamisjuhised
Palun jérgige selles k olevaid andmeid ja
Sisetaldade kasutamiseks sobilikud jalanoud peavad olema piisavalt suure slseruum\ga et
sinna mahuks nii jalg kui ka valitud sisetald (jalandu piisav pikkus/ laius, véimaluse korral
eemaldatav ja piisava paksusega polsterdatud kannaosa, lahtiste jalanéude puhul sisetalla
killgmine tugiserv). Ebamugavat ja jalga piiravat vormi tuleb kindlasti valtida.
Sisetaldade suuruse valikul on pakendil toodud juhised vaid suuniseks. Nagu 6igesti sobivad
jalanoudki, peavad ka sisetallad olema seismise ajal koormuse all labajalast vahemalt 1,0cm
vorra pikemad. Kontrollige seda pikkusevahet molema labajala peal, sest nende pikkus voib
erineda. Kahtluse korral maarab suuruse pikem labajalg.
Sisetald peab asetsema jalandus otse ning sel peab olema maksimaalne kontaktpind jalanéu
sisetallaga. Jala kiljelt voiks sisetald puutuda vastu jalatsi pealismaterjali, et vahendada
jalatalda muljuvate kohtade ja villide tekke ohtu.
Sisetaldu tuleb alati kanda paaris! Erandid ndeb ette raviarst.
ErgoPad redux heel 2 sisetallad on moeldud korduvaks kasutamiseks ainult iihele kasutajale.
Kontrollige oma jalgu regulaarselt muljumiskohtade, punetuse ja muude (sisetaldade
tekitatud) muutuste suhtes. Kisimuste tekkimisel podrduge spetsialisti voi oma raviarsti
poole.
Harjumisaeg. Nagu paljud medltslinll'sed abivahendid, voib ka ErgoPad redux heel 2
harjuma!u i tell seega 1-2
i idi isi dada, kuni si (|

g9 eg ei tohiks kesta iile nddala. Kui tunnete
seejdrel, et kandmine on endiselt eb poorduge spetsialisti poole.
Umbes pooleaastase kandmisaja jarel peab laskma spetsialistil kontrollida sisetaldade
funktsionaalsust.

Puhastamisjuhised

Toodet ErgoPad redux heel 2 saab puhastada kasitsi seebi ja leige veega. Laske sisetaldadel
6hu kaes kuivada. Arge kasutage valiseid soojusallikaid (nt kuttekeha, foon voi otsene
paikesekiirgus). Sisetaldu ei tohi pesta masinaga.

Ornatoimelisi inimese naha desinfektsioonivahendeid tohib kasutada vaikestes kogustes
(peale pihustades). Seejuures véib kattematerjali varvus muutuda.

Lubatud k +octing; d/ kasutuskoht

Sisetaldu tuleb kanda sukkadega a sobilikes jalandudes.

dsel veil
tunni pikkuse kandmisajaga ja seda
Kandmi b Sissek

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi 6igusaktid, kus toode on ostetud. Vajaduse korral kehtivad miija ja ostja
vahel riigipohised garantiireeglid. Kui arvate, et tegemist on garantiijuhuga, siis podrduge
otse selle poole, kellelt toote ostsite.

Arge tehke toote juures ise muudatusi. See kehtib eriti spetsialistide tehtud kohanduste
kohta. Jargige meie kasutus- ja hooldusjuhiseid. Need pohinevad meie pikaajalistel
kogemustel ning tagavad meie meditsiiniliselt efektiivsete toodete pikaajalise toimimise,
sest ainult optimaalselt toimivad abivahendid toetavad teid. Peale selle véib juhiste
mittejargimine piirata garantiid.

Sisetaldade kasutusaja jooksul voib ette tulla kergeid varvuse muutuseid, isearanis
kattematerjali arapleekimist , mis oleneb eri teguritest, naiteks niiskuse hulgast ja suka
materjalist. Garantii seda ei holma.

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui Te ei ole tervishoiutootaja. Enne meie meditsiinitoote
esmast kasutamist kisige aktiivselt ndu monelt arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult
nii saab hinnata meie toote moju Teie kehale ja vajaduse korral madrata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende spetsialistide napunditeid, samuti koiki selles
dokumendis / voi veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega konsulteerimisel kahtlusi, votke Ghendust
oma arsti, edasimilja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus viivitamatult teavitada nii
tootjat kui ka padevat ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie kontaktandmed leiate selle brosudri tagakdljelt.

Jadtmekaitlus

Toode kuulub kaitlemisele kasutusriigis kehtivate eeskirjade kohaselt.

Spetsialistid’

Tootlemisjuhised

Sobitamine

Sobivaks vormiks loetakse seistes labajalast u 1 cm vérra pikemat sisetalda véi jalatsit. o

Kui teie jalanou jaoks ei ole sobivas suuruses sisetaldu, saate need ise parajaks ldigata voi

termiliselt vormida. Toimige alljargnevate juhiste jargi.

Parajaks léikamine

. Votke oma jalandude sisetallad valja ja asetage need ErgoPad redux heel 2 peale.

. Asetage kannaosad tapselt kohakuti ja joonistage jalandu sisetalla piirjooned ErgoPad
redux heel 2 peale.

. Loigake joonistatud piirjooned valja. (Jalgige, et te ei ldikaks sisetalda liiga vaikseks.
Soovitame esialgu ldikamisel véike varu jatta, seejarel sisetalda proovida ning siis vajaduse
korral veel vdiksemaks loigata.)

. Asetage molemad ErgoPad redux heel 2 sisetallad (vasak / parem on margitud sisetaldade
tagumisele kiiljele) oma jalandudesse.

Termiline vormimine

Erandjuhtudel voib olla vaja sisetaldu termiliselt teie jalakujule kohandada.

1. Pérast ErgoPad redux heel 2 parajaks l6ikamist kuumutage ahi 110°C/230 °F peale.

2. Pange sisetallad (puhtal alusel, kattega allapoole) umbes 5 minutiks ahju.
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Péletusoht!
Kandke sisetaldade ahjust valjavotmisel kaitsekindaid.
3. Asetage sisetallad kohe parast ahjust valjavotmist jalanoudesse.
4. Laske jalandud viivitamatult jalga panna (sukkadega).
5. Klient seisab niitid 2 minutit sirgelt paigal, jalad 6lgade laiuselt harki ja varbad otse.
Sisetallad on niitid jalakuju jargi kohandatud.

Materjali koostis
Muudetud kopolester, Polietileen (PE), Polletileentereftalaat (PET),
Poliuretaan (PUR), Poliiester (PES)

Medical Device (Meditsiiniseade)
[un] - Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2024-01

T Spetsialist on isik, kellel on selles riigis kehtivatele digusaktidele 6igus ortopeedilisi sisetaldu
kohandada ja nende kasutamist juhendada.

@ latviesu

Cienijamais klient!

Ripigi izlasiet lieto§anas pamacibu un jautajumu gadijuma vaicajiet savam arstam,
specializetas tirdzniecibas vietas vai ari musu klientu apkalpo$anas dienesta specialistiem pa
talruni +49 (0)800 0 01 05 30 vai e-pastu info@bauerfeind.com.

Meérkis

ErgoPad redux heel 2 ir mediciniska ierice kajam. Siir ortopédiska zolite papéza supinators
un papéza dzislu arstésanai brivaja laika un ikdienas apavos.

Indikacijas

ErgoPad redux heel 2 supinatori efektivi palidz papézu sapju gadijuma. Tos iespéjams
ievietot briva laika un ikdienas apavos. Papildu indikacijas ir kaju formas izmainas,
pieméram, plakana péda, Skérsa plakana péda, greiza péda, nedaudz paaugstinata velve vai
ieprieksminéto deformaciju kombinacijas.

Riska iespéja izstradajuma lietoSanas laika

Uzmanibu!: Pirms supinatora izmanto$anas/ lieto$anas konsultéjieties ar arstu vai
kvalificétu specialistu! par minétajiem riskiem izstradajuma lietosanas laika.
Ja pieejamo apavu iekSpusé nav pietiekami daudz vietas pédai un izvélétajam supinatoram,
vai ari supinatori tiek izmantoti nepareiza garuma un platuma apavos (vai valgja tipa apaviem
trakst sanu atveres), ir iespéjamas ar értumu saistitas problémas (ciesa un spiedosa sajuta,
berze).
Ja pédas sniedzas pari supinatora malam, uz pédam var rasties tulznas vai adas sabiezéjumi.
Tas pats var notikt, ja virsmas un/vai polsteréjuma materials mehaniskas parslodzes
rezultata k|Gst caurumains vai sakrokojas, vai sallst. 53da veida sabojatus supinatorus
nedrikst turpinat nésat!

Kontrindikacijas
Diabéta slimniekiem un personam ar reimatoidam pédas deformacijam pirms i izstradajuma
lietoSanas ir jakonsultéjas ar arstu, lai nodrosinatu optimalu arstesanu.

Izmantosanas noradijumi
levérojiet $aja lietos instrukcija noradijumus un specialistu noradijumus.
Supinatoru lietoSanai ir piemeéroti apavi, kam ir pietiekami plasa iekspuse, lai taja ietilptu
gan péda, gan ari izvélétais supinators (pietiekams apavu garums/ platums, ka ari, ja
nepieciesams, iznemama, pietiekami bieza polsteréta zole, valéja tipa apaviem — supinatora
sanu atvere). Nekada gadijuma neizmantojiet neértus un parak cieSus apavus.
Izvéloties supinatoru izméru, nemiet véra, ka uz iepakojuma eso$ajam noradéem ir tikai
orientéjoss raksturs. Tapat ka piemeérotiem apaviem, ari supinatoriem ir jabut par vismaz
1,0cm garakiem par pédas garumu, kad ta atrodas stabila pozicija un ir noslogota. Lddzu,
parbaudiet nepieciesamo garumu abam pédam, jo iespéjamas garuma atskiribas. Ja ir
novérojamas atskiribas, izmeéru nosaka pec garakas pédas.
Supinatoram ir jaatrodas apava taisni un javeido péc iespéjas lielaks saskares laukums ar
kurpes saistzoli. Supinatora saskare ar apavu sanu virsmam ir svariga, lai mazinatu pédas
spieSanu un tulznu veidoSanas iespéju.
Supinatori vienmer javalka pa pariem! Iznemuma gadijumus nosaka arstéjosais arsts.
ErgoPad redux heel 2 supinatori ir paredzéti tikai vienas personas vairakkartéjai lietosanai.
Ladzu, regulari parbaudiet, vai gadijuma uz pédam nav redzamas nospiedumu vietas,
apsartums u.tml. izmainas, ko izraisijusi supinatori. Jautajumu gadijuma sazinieties ar
kvalificetu specialistu vai savu arstéjoso arstu.
lenésasanas faze: lidzigi ka citi mediciniskie paliglidzekli, ErgoPad redux heel 2 supinatori
purmaja nésasanas reizé var $kist mazliet nepierasti. Tadé| ieteicams sakotnéji nésat
s1-2 dasunp am pagarinat nésa ilgumu, lidz i iir
erti. Ienesasanas periodam nav jailgst vairak par aptuveni vienu nedélu. Ja péc $i perioda
nésasanas laika nepatikama sajita turpinas, griezieties pie kvalificéta specialista.
Péc tam, kad ieliktni ir lietoti apm. 6 ménesus , kvalificétiem supinators japarbauda to
funkcionésana.

Tirisanas noradijumi

ErgoPad redux heel 2 supinatorus var mazgat ar rokam, izmantojot ziepes un siltu Gdeni.
Laujiet supinatoram izzut dabiski. Neizmantojiet aréjus siltuma avotus (pieméram, apsildes
ierices, fénus vai tiesu saules gaismu). Supinatori nav paredzéti mazgasanai velasmasina.
Neliela daudzuma drikst izmantot (uzsmidzinat) maigus, cilvéka adai paredzétus dezinfekcijas
lidzekl|us. Lietojot Sos lidzeklus, iespéjama virsmas materialu krasas maina.

PielietoSanas vieta
Supinatori janésa piemeérotos apavos, un, tos lietojot, janésa zekes.

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu
|zstradajums ir paredzéts individualai lietosanai tikai vienam pacientam(-tei).

Garantija

Ir piemérojams tas valsts tiesiskais reguléjums, kura izstradajums ticis iegadats. Ciktal
attiecinams, ir piemérojami valsti speka esosie garantijas noteikumi attieciba uz tirgotaju un
patéréetaju saistibam. Garantijas gadijuma, ludzu, vispirms versieties tiesi pie ta uznemuma,
no kura iegadajaties izstradajumu. -

Lddzu, neveiciet nekadas izstradajuma izmainas. Ipasi tas ir attiecinams uz individualiem
pielagojumiem, ko veikusi tehniskie specialisti. Ludzu, ieverojiet noradijumus par lietosanu
un kops$anu. So noradijumu pamata ir ilgu gadu pieredze, un to ievérosana nodrosina masu
medicinisko izstradajumu ilgu lietoSanas laiku. Tikai optimali lietojami paliglidzekli sniegs
jums atbalstu. Turklat noradijumu neievéroSana var ierobezot garantiju

Supinatoru izmantoSanas laika iespéjama neliela krasas maina, it ipasi supinatoru parvalku
izbalésana. To ietekmé dazadi faktori, pieméram, mitruma limenis un zeku materials. Krasas
maina nav pamats garantijas prasibas cel$anai.

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas apripes specialists. Pirms
pirmas misu izstradajuma lietosSanas reizes aktivi vérsieties péc padoma pie arsta vai
apmacita veselibas apripes specialista, jo tikai ta iespéjams novértét misu izstradajuma
iedarbibu uz jisu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietoSanas riskiem, ko rada individualas
kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas apripes specialistu ieteikumus, ka ari visus $aja
brosura vai tas tiessaistes versija (ari fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp tekstus,
attélus, grafikas utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas $aubas, sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai
tieSi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums ir nekavéjoties jazino
razotajam un arf atbildigajai iestadei par i izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos.
Misu kontaktdatus atradisiet Sis brosaras aizmugureé.

Likvideésana

Likvidéjiet izstradajumu saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Kvalificéts personals’

Apstrades noradijumi

Pielagosana:

Par optimalu izméru tiek pienemts supinatora, tapat ka kurpes, garums, kas ir par 1cm

lielaks neka pédas garums stavot stabila pozicija.

Ja supinatoru izmérs neatbilst apaviem, tos var piegriezt vai termiski parveidot. Lidzu, nemiet

vera talak sniegtos noradijumus.

PiegrieSana:

. Iznemiet pédinas no saviem apaviem un uzlieciet tas uz ErgoPad redux heel 2
supinatoriem.

. Izlidziniet papézu dalas t3, lai tas atrastos precizi viena virs otras, un parziméjiet pedinas
kontlru uz sava ErgoPad redux heel 2 supinatora.

. Izgrieziet pa uzziméto kontdru. (Nenogrieziet parak daudz. leteicams vispirms nogriezt
mazak, piemérit supinatorus un péc tam nepieciesamibas gadijuma piegriezt vélreiz.)

. lelieciet ErgoPad redux heel 2 supinatorus savos apavos (kreisas/ labas kajas norades ir
redzamas supinatora aizmuguré).

Formas termiska pielago$ana

Iznémuma gadijumos var bat nepiecieSams supinatoru pielagot kajas formai, izmantojot

termisko formas pielagosanu.

1. Péc ErgoPad redux heel 2 supinatoru piegrieSanas uzsildiet cepeskrasni lidz

110°C/230°F temperatarai.
2. Novietojiet supinatorus (ar virsmu uz leju uz tira pamata) cepeskrasni uz aptuveni
5 minatém.
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Apdedzinasanas risks!
Nemot supinatorus ara no krasns, izmantojiet aizsargcimdus.
3. Uzreiz péc supinatoru iznemsanas no krasns ielieciet tos savos apavos.
4. Nekavéjoties uzvelciet apavus (izmantojiet zekes).
5. Staviet 2 mindtes taisni, novietojot pédas plecu platuma un izlidzinot tas taisni uz prieksu.
Supinatori ir pielagojusies kaju formai.

Materiala sastavs
Modificéts kopoliesters, Polietiléns (PE), Polietiléntereftalats (PET),
Poliuretans (PUR), Poliesteris (PES)

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2024-01

1 Kvalificéts specialists ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valst spéka eso$o likumdosanu
drikst pielagot ortopédiskos supinatorus un sniegt norades par to lietodanu

@ lietuviy

Gerbiamas kliente,

atidziai perskaitykite ir laikykités naudojimo instrukcijos, o kilus klausimams, kreipkités j Jus
gydantj gydytoja, specializuota parduotuve arba misy techninés prieziGros centra telefonu
+49 (0)800 0 01 05 30 arba el. pastu: inffo@bauerfeind.com.

Paskirtis

ErgoPad redux heel 2 yra pédoms skirtas medicininis produktas. Tai — ortopedinis jdéklas,
skirtas kulno skausmui ir kulnikaulio ataugai gydyti, devint laisvalaikio ir kasdienéje
avalynéje.

Indikacijos

ErgoPad redux heel 2 jdéklai veiksmingai padeda gydyti kojy skausmus ir kulnikaulio
atauga laisvalaikio ir kasdienéje avalynéje. Lydinciosios indikacijos yra pedy deformacija,
pvz., ploksciapédyste, Sleivapedysté, iSkrypusi, jgaubta péda ar minéty patologijy deriniai.

Naudojimo rizika

Atsargiai: Esant minétiems rizikos veiksniams, prie$ pradedant naudoti jdéklus, batina
kreiptis | gydytoja arba specialista’.
Jei nepakanka vidinio avalynés turio pédai ir pasirinktam jdéklui arba jdéklai naudojami
netinkamo ilgio ir plo¢io avalynéje (arba néra jdéklo Soninio fiksavimo atviroje avalynéje),
gali pasireiksti su netinkama avalyne susijusios problemos (ankdtumo ir spaudimo pojatis,
trynimas).
Jei pédos remiasi j jdékly briaunas, ant pady gali susidaryti pusliy arba nuospaudy. Taip
gali nutikti ir tuomet, jei esant mechaninei perkrovai prakiurty apmusalas ir (arba) amorti-
zuojanti medziaga arba juose susidaryty klosciy. Pazeisty jdékly naudoti nebegalimal

Kontraindikacijos
Sergantieji diabetu ir turintieji reumatine pédy deformacija prie$ naudodami $j produktg
privalo konsultuotis su gydytoju, kad baty uztikrintas optimalus gydymas.

Nurodymai naudotojui

Laikykités $ios naudojimo instrukcijos ir specialisty nurodymy.

|déklams naudoti tinkancioje avalynéje turi pakakti vietos (vidinis taris) pédai ir
pasirinktam jdéklui (pakankamas avalynés ilgis/ plotis, iSimamas, pakankamai storas
mink3tas vidpadis, pakankamas jdéklo soninis fiksavimas atviroje avalynéje). Reikia vengti
nepatogios, pédg spaudziancios avalynés.

Pasirenkant jdékly dydj, galima vadovautis ant pakuotés esanéiais nurodymais. Kaip ir
puikiai tinkanti avalyné, jdéklai turi bati bent 1,0 cm ilgesni uz pastatyta apkrauta peda.
Pasitikrinkite abiejy pédy ilgius, nes jie gali skirtis. ISkilus abejoniy, dydj rinkités pagal
ilgesne peda.

|déklas avatyné}e turi bati jstatytas tiesiai ir kuo didesniu plotu liestis su avalynés vidpadziu.
Pédos puséje jdéklo kontaktas su avalynés aulu sumazina nuospaudy ir pasliy susidarymo
ant pady odos rizika.

Visada naudotina jdékly pora! ISimtis turi nustatyti gydantis gydytojas.

|déklai ErgoPad redux heel 2 skirti daugkartiniam naudojimui tik vienam naudotojui.
Reguliariai tikrinkite, ar naudojant jdéklus ant pédy nesusidaré nuospaudy, paraudimy ir
kity pokyciy. ISkilus klausimy, krelpkltes i speaahsta arba savo gydam gydytoja.

Pripratimo fazeé: kaip ir su pri y, gali bati,
kad pirma karta avédami batus su ErgoPad redux heel 2 jausutes nelprasta Todeél
rekomenduojame pradéti nuo 1-2 val éjimo ir palai i ta trukme didinti, kol

jdékla bus patogu naudoti. Pripratimas neturl truktl llglau nel vieng savaite, Taéiau, jei
po to vis dar juntate | jausma, kreipkités j

Praéjus mazdaug pusei mety nuo dévéjimo pradzios, 1dektu funkcionaluma turi patikrinti
specialistai.

Valymo nurodymai

ErgoPad redux heel 2 galima plauti rankomis su muilu ir drungnu vandeniu. Leiskite
jdéklams i8dzitti ore. Nedziovinkite jokiais isoriniais $ilumos $altiniais (pvz., radiatoriumi,
plauky dZiovintuvu arba tiesioginiuose saulés spinduliuose). Neskalbkite jdékly skalbykléje.
Galima naudoti (uzpurksti) Siek tiek Svelnios, zmogaus odai tinkancios dezinfekavimo
priemonés. Dezinfekuojant gali Siek tiek pasikeisti apmusalo medziagos spalva.

Naudojimo vietos
Tinkama avalyne su jdéklais reikia avéti su kojinémis.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja salies, kurioje jsigijote produkta, teisés aktai. Kiek reikalinga, prekybininko ir
pirkéjo santykiams taikomos Salies taisyklés, susijusios su garantija. Prireikus pasinaudoti
garantija, pirmiausia kreipkités tiesiai j prekybininka, i$ kurio jsigijote produkta.

Patys neatlikite jokiy produkto keitimy. Tai ypac galioja specializuoty darbuotojy
atliktiniems keitimams. Vadovaukités misy naudojimo ir priezidros nurodymais. Jie
paremti masy ilgamete patirtimi ir uztikrina ilgg masy medicininiy produkty funkcijy
veikima. Tik optimaliai veikiancios pagalbinés priemonés palengvina Jisy darba. Be to,
nesilaikant nurodymy apribojamas garantijos galiojimas.

Naudojant jdéklus, jy spalva gali pasikeisti, t.y. gali iSblukti jdékly apmusalai. Tai priklauso
nuo jvairiy veiksniy, pvz., drégmeés ir kojiniy medziagos. Tai néra pagrindas pareiksti
pretenzijas pagal garantija.

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika ir savigyda. Prie$ pirma
karta naudodami musy medicininés paskirties gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju
arba kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra vienintelis budas jvertinti misy gaminio
poveikj jisy organizmui, nustatyti naudojimo rizika, atsirandancia dél individualaus

kino sudéjimo. Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir Siame dokumente arba
internetiniame pristatyme pateikty nurodymy, jskaitant ir idtraukas (taip pat: teksty,
paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite abejoniy, kreipkités j savo
gydytoja, pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant informuoti gamintoja ir
atsakingai institucijai apie bet kokio pobldzio incidentg, jvykusj naudojant §j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.
Salinimas

Produkta galite iSmesti laikydamiesi nacionalinés teisés akty normy.

Specialistai’

Apdorojimo nurodymai

Pritaikymas:

optimalus pritaikymas - tai mazdaug 1cm ilgesnis jdéklas arba batas, palyginti su pédos

ilgiu stovint

Jeigu néra Jusy batams tinkamo dydzio jdékly, juos galite iSkirpti arba performuoti

termiskai. Atlikite toliau nurodytus veiksmus.

ISkirpimas:

1. 1Simkite i$ savo baty jdéklus ir uzdékite juos ant ErgoPad redux heel 2.

2. 18lygiuokite kulny dalis taip, kad jos bty tiksliai vienos vir$ kity ir ant
ErgoPad redux heel 2 pazymeékite baty jdéklo kontira.

3. Kirpkite isilgai pazymeétos kontaro linijos. (Neiskirpkite per mazo jdéklo. I$ pradziy
rekomenduojame nukirpti maziau, iSbandyti jdékla ir prireikus nukirpti dar.)

4. |dékite ErgoPad redux heel 2 porg j batus (kairioji ir desinioji pusés pazymétos galinéje
jdékly puséje).

Terminis performavimas o

ISimtiniais atvejais gali prireikti pritaikyti jdéklus prie JUsy kojy formos, juos termiskai

performuojant.

1. 18kirpe ErgoPad redux heel 2, jkaitinkite orkaite iki 110°C/230°F.

2. |dékite jdéklus mazdaug 5 minutéms j orkaite (apmusalu zemyn ant Svaraus pagrindo).

Pavojus nudegti!
Norédami iSimti jdéklus i$ orkaités, visada uzsimaukite apsaugines pirstines.
3. Kai tik jdéklus iSimsite i5 orkaités, nedelsdami jdékite juos j batus.
4. Tada i$ karto apsiaukite batus (su kojinémis).
5. Stovékite 2 minutes tiesiai, pastate pédas peciy plotyje ir pasisuke  priekj.
Dabar jdéklai pritaikyti prie Jusy pédy formos.
Medziagos sudétis
Modifikuotas kopoliesteris, Polietilenas (PE), Polietilentereftalatas (PET),
Poliuretanas (PUR), Poliesteris (PES)

[MD] _ Medical Device (Medicininis prietaisas)
[uo] - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2024-01

T Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal Jusy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta teise
pritaikyti ortopedinius jdéklus ir instruktuoti apie jy naudojima.

@ YKpalHCbKa

LlLaHoBHMIN NOKyneLb!

YBaXHO npouuTaliTe iHC TPYKUit0 3 BAKOPUCTAHHA Ta JOTPUMYINTECA HaBeEHUX Y Hill BKa3iBOK,
Y Pa3i BUHWUKHEHHA NTaHb 38EPHITLCA [0 CBOTO Nikaps, CNeLlianizoBaHoro CanoH-marasuHy 4
710 BiAAiNy 0bcnyrosysaHHA Komnarii 3a Ten. +49 (0)800 0 01 05 30 abo nowwToio info@bauerfeind
com.

MpusHaueHHA

ErgoPad redux heel 2 € BMpo6oM MeANYHOrO NpU3HaYeHHA AnA CTon. Lie opToneanyHi ycTinkw,
AKI NPU3HaYeHi AnA NikyBaHHA 3aXBOPIOBaHb CTOM i M'ATKOBOI LUNOPW Y MOBCAKAEHHOMY B3yTTi i
B3YTTi ANA BIANOUMHKY.

MokaszaHHA

YeTinku ErgoPad redux heel 2 epekTnsHO NiATPUMYIOTH NiKyBaHHA 3aXBOPIOBaHbL CTOM | M'ATKOBOI
WNOPY Y NOBCAKAEHHOMY B3yTTi | B3yTTi ANA BIANOUMHKY. [JOAaTKOBMMM NOKa3aMM € 3MiHM
GopMI CTONW, HaNPVKAag, NNOCKOCTONICTb, CTONA 3 NNACKVM NONEePeYHUM 38eeHHAM, 30BHILLHA
KNWLIOHOTICTb, HE3HaUHWIA CTYMiHb NONOT CTOMM abo KOMGIHALA 3a3HaueHoro BuLLe.

Pusunkn npn KopucryBaHHi BUpo6om

Yearal: [epe 3aCTOCyBaHHAM / BUKOPUCTaHHAM YCTINKI NPOKOHCYNLTYATECA 3 pU3MKamM
BMKOPMCTaHHA 3 Nikapem abo keanidikosaHmm creujasictom’,
AKLIO BHYTPILHBOTO 0BCATY Y B3YTTi HEAOCTATHBLO ANA HOMM | 06PaHOIT YCTiNKK 360 BUKOPUCTOBY-
I0TbCA YCTINKM Y B3y TTi HENPABUNBHOT AOBXWHW | WpyHX (abo 3 BIACYTHIM BiUHWM BEAEHHAM ANA
BIAKPWTOrO TUMY B3yTTA), HE BUKIIOUEH] MPOBemMy 3 MOCaaKoio (BigUyTTA TUCKY, TepTA).
AKLLO HOMW CTABNATLCA Ha KPail YCTIKM, MOX/IMBE YTBOPEHHS Myxvpis abo MO30/1iB Ha MifoLwsi
Hir. LIboro x BapTo ouikyBaTy, AKILO NOKPUTTA i/abo maTepian 066MBKM y pe3ynbTaTi MexaHiuHoro
HaBaHTaXeHHA NpopipABneHi abo yTBopuanca cknagku abo nopwview. YCTinku 3 noaibH1my
NOWKOAXKEHHAMI 3a60POHEHO HoCKTH!

ﬂpo‘mnoxasauuﬂ
MepLu Hix KOPUCTYBATUCA YCTiNKaMV XBOPI Ha AlabeT Ta 0COBU 3 peBMaTUUYHOIO AehopMmaLlieio
CTYMHI MaIOTb MPOKOHCY/BTYBATUCA Y NiKAp#, WOB rapaHTyBaTi ONTAManbHy JOMOMOTY.

BkasiBku no KOpuctyBaHHIO
JLoTpumyinTech BUMOT L€l iHCTPYKLi 3 TaHHA Ta i idi 0
daxisua.
Yy B3YyTTA, NPUAATHOrO ANA YCTIIOK, NOBNUHEH 6)/TM AOCTBTHHZ BHyTp\LIJHHZ obcAr AK ANA HOTW, Tak
i AinA 06PaHOi YCTINKM (FOCTaTHA AOBXMHA / LIMPWHA B3YTTA, U NOTPEOi yCTiNKa A0CTaTHBLOI
TOBLMHY, L0 BUIAMAETbCA, BOKOBE BefIeHHA YCTINOK ANA B3yTTA BIAKPUTOrO Tvny). O60B'A3K0BO
YHVIKaTV He3PYYHOT NOCA/KN, O OOMEXYE HOTY.
BkasiBKM Ha NaKyBaHHA CNyryioTb NLe OPIEHTVPOM NpW BUOOPI PO3MIPY. AK | NpasrnbHO
nigibpaHe B3yTTs, yCTiNKM NOBUHHI OyTv NPUEAU3HO Ha 1,0 CM JOBLUMMM 33 HOTY B MONOMEHHI
CTOAUM 3 HaBaHTaxkeHHAM. [epesipaiiTe NPUNYCKN NO AOBXWHI 060X Hr, OCKINbKM MOXAMBI
PO361KHOCT B IOBXMHI. B CyMHIBHIX BUMafiKax OPIEHTYTECA Ha JOBLLY HOTY 33 PO3MIPOM.
YCTinKka NOBMHHa NexaTt y B3yTTi NPAMO | MaTU NO MOXNMBOCTI GiNblily KOHTAKTHY NOBEPXHIO 3
YCTINIKOIO B3yTTA. 3 BOKY HOMVI AOLiIbHII KOHTAKT YCTINKM 3 FONEHMLEM B3YTTA, WO 0OMEXM1TN
PVI31K TOUYOK TUCKY | yTBOPEHHA NyXWPIB Ha LWKIpi CTONW.
3aBX/AM HOCITb YCTINKM NapHO! BUHATKM BI13HAYaE Nikap, Wo pobuTb OMAL.
Yerinku ErgoPad redux heel 2 npu3sHaueHi fns NOBTOPHOMO BUKOPWCTaHHS JILIE OfHUM
KOpHCTyBauem
PerynapHo cifikyiTe 3a CBOIMM HOramMi, Ha NPeAMeT MOXNMBUX TOHOK TUCKY, NOYEPBOHIHDL
Ta IHWWX 3MiH (BUKNMKaHWX YCTinKamu). AKLLO Y BaC € JOAATKOBI NUTaHHA, 3BepTaiTeCca Ao
KBanipikosaHoro cretjanicta abo ceoro nikapa.
Etan 3BuKaHHA: AKiy BUMNaaKy 6araTboX iHWMNX JOMNOMIKHUX MeanYHNX 3acobiB,
MOXKe CTaTUCA, Wo B nepLi AHI BU marume He3BUYHi BiguyTTa 3 ErgoPad redux heel 2.
Tomy mu p ™" 3 nep TaHHA 1-2 roauHM i nocTynoso
sﬁlnbluysa'm TPMBaNicTb, JOKN He CTaHeTe BIA‘!yBaTM KoM OpT Npy BUKOPUCTAHHI
ycTinok. Mepiop 38MKaHHA He NOBUHEH TPUBaTH GiNlbLue TVXKHA. ilKu.lo BCe we

p BiguyTTA, PHiTbCA fO idil Ta
[NicnA HoCiHHA NpOTArom npm6nm3Ho niBPOKY HOTp\@HO BI[:{F{BTM yCTU’IKM KBa!’HLbIKOBaHOMy
daxisLio ANA NepesipKM ix GyHKLiOHaNbHOCTI.

BkasiBku no gornapy 3a supo6om

ErgoPad redux heel 2 MOXHa UACTUTY BPYYHY MIUIOM Ta TEMAOI0 BOAOIO. [iCNA LbOro YCTinKy
HeobXiiHO BACYLIMTY Ha MOBITPI. He BUKOPUCTOBYIMTE 30BHILUHIX ApKepen Ternna (Hanpuknag,
6atapei onaneHHs, beH Ana Bonocca abo NPAMi COHAYHI NPOMEHI). YCTINKM He NpraaTHi Ans MUTTa
Y NPanbHiil MalwmnHi.

Mo>Ha HaHeCTV M'AKWIA, NPUAATHUIA ANA NIOACBKOT WKIPT Ae3iHbiKylouni 3aci6 B HeBenuKil
KinbkoCTi (po36pu3kati). He BukmioueHe 3HebapeneHHs mMatepiany 0661BKy.

Micue 3acTocyBaHHsA
YeTinkn HOCUTU, KON Ha HOrax NaH4yoxu, B NpUAATHOMY ANA HAX B3YTTI.

BKasiBKM W00 NOBTOPHOr0O BUKOPUCTAHHA
Bupi6 npusHaueHnit Ans iHAVBIayanbHOro NikyBaHHA OfHOTO NaLjieHTa.

FapaHTia

[liloTb 3aKOHOAABUI NONOXKEHHA KpaiHW, B AKii BMPIO 6yno npuadaHo. AKLLO Le AopeyHo, AiloTb
npaBWna HafjaHHA rapaHTii M NPoAaBLIEM Ta NOKYMNLEM, AKi BCTaHOBNEHI ANA AaHOT KpaiHu. AKwo
MOXHa NPUMYCTATU FaPaHTIHMIA BMNaZOK, 3BEPHITLCA CnouaTky be3nocepeaHso 40 0CO6K, B AKOI
By npupbanu Bupi6.

He BMKOHyITe CaMOCTINHO KOAHMX 3MiH BUPODY. Lie 0cobamMBO CTOCYETHCA IHAMBIAYaNbHOMO Hana-
TOAMKEHHA, AKE BUKOHYETBCA CﬂeL\'\aﬂiCTOM4 BMKOHyI;WTE Halll BKa3IBKW 3 BUKOPUCTaHHA Ta [OMNALQY.
BOHW FPYHTYIOTHCA Ha HaloMy GaraTopiuHOMy AOCBIA] Ta rapaHTyioTb TpuBane GyHKLiOHyBaHHA
HalWyX MeAMYHIX BUPOGIB, afike AOMOMOrTI Bam MOXYTb TinbKK Ti AONOMiXHI 32C06U, AKi GyHKLI-
OHYI0Tb ONTUMasbHO. Kp'\M TOrO, HEBUKOHAHHA BKa3iBOK MOXe 0OMEXMTI rapaHTIto.

He3HauHe 3H863pBHEHHF|, ocobnveo BVILlE\'TaHHF! NOKpUTTA )/CT'U'\ K MOX/TMBE NPOTATOM
BUKOPWUCTAHHA YCTINKN | 3aNeXNTb BIA PI3HNX ¢aKTODIB, Hanpwvknag, BMICT BOSIOTW | matepian
nauix. Lle He € nifcTaBoto ANA rapaHTiiHOro BUNaaKy.

BkasiBku 3 BignosiganbHocTi

He 3alimaiiTeca camoiarHOCTVIKOIO 4k CaMONIKYBaHHAM, AKLLO BU HE € MEAUYHWM KBasidikoBaHM
daxisLiem. Mepes NepLm BUKOPUCTaHHAM HaLLOro MeanYHOro BUPOBY akTUBHO 38epTaiiTecs 3a
ropazioto 40 NiKapaA 41 HaBYEHOrO KBanidikoBaHOro GaxiBLA, OCKINBbKM TiNbKM Tak MOXHa OLIHIATY
Jii0 Haloro BUPOBY Ha Ball OpraHi3m i BU3HauNTI Gyab-AKI PU3MKI NPU KOPUCTYBaHHI BUPOBOM,
AKI MOXYTb BUHWKHYTU Y 38'A3KY 3 IHAMBIZlanbHOIO KOHCTUTYLIEI. loTprMyiiTeCa Nopag Liboro
KBaniGikoaHOro daxisLif, a TaKOX yCix IHCTPYKLIi Y LibOMY AOKYMEHTI Uit A0ro OHMaliH-Bepcii,
BKIOYHO 3 4aCTKOBUMY NyOGiKaLiAMM (30Kpema, TeKCTu, GoTorpadii, 306paxeHHs TOLLO).

AKWO NICNA KOHCYNbTaLT 3 KBanidikoBaHUM GaxiBLEM y BAC 3aNMLIAIOTLCA CYMHIBY, 3BEPHITHCA 1O
CBOrO Nikaps, NPO/iaBLA 4 6e3nocepeiHbO 10 Hac.

060B'A30K NOBIAOMNEHHA

3rigHO 3 NPUMKCaMI PETiOHANBHOTO 3aKOHOAABCTBA, MPO KOXHUA CEPAO3HNI IHUMAEHT, 1O
CTaBCA NPU BUKOPUCTaHHI LibOro MeMUHOro BUPOOY, Cif HeraliHO CNoBILLaTh AK BUPODHMKA, Tak
i KOMNETeHTHI opraH. Halli KOHTaKTHI JaHi 3HaXoAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLi Gpowypu.

YTunisauis
Y1unizauia 3 o6y TOBMM CMITTAM BifOYBAETHCA BIANOBIAHO 4O HALIOHANBHIX 3aKOHOLABUNX HOPM.

Indpopmauina gna kBanipikoBaHnx paxisuis’

BkasiBKu 3 06po6Ku

MpunacyBaHHusa:

3a onTMManbHOT GOPMU NPUMYCK OBXIMHM YCTINKW abo B3yTTA CKNaaae Npubn. 1cm y NopiBHAHHI

31 CTOMOIO Y NONOMXEHHI CTOAYM. é

AKLIO PO3MIp YCTINOK He BIAMOBIAAE BaLIOMY B3YTTIO, YCTINKM MOXHa 06pi3aTh abo TepmiuHO

nedopmysaTu. Mpu LbOMY CTiA FIATH, AK BKa3aHO HIKYE.

O6pizaTtu:

. Bi3bMiTb yCTinKw 3 BaWOro B3yTTA | HakNaAiTh ix Ha ycTinku ErgoPad redux heel 2.

. BUpiBHATE YaCTUHM M'ATOK TaK, L6 BOHI 3HaXOAMNNCA TOYHO OfiHa Ha/l OAHOIO | 6yno
MOMITHO KOHTYP YCTiNKu B3yTTA Ha ErgoPad redux heel 2.

. BiapixTe B3A0BX HakpecneHol NiHii. (ByasTe yBaxHi, o6 He Biapi3aTi 3abarato. Mu pekomeH-

[YEMO CNOYaTKY BiApIi3aTy MeHLLE, NPUMIPUTI YCTINIKY | NOTiM Bifpi3aTh Wwe y pasi notpe6u.)

Bknagatu yctinkm ErgoPad redux heel 2 y 83yTTA nonapHo (nisa/npasa ycTinka BkasaHi Ha

3BOPOTHIil CTOPOHI).

Tepmiune gepopmyBaHHA o

Y BUHATKOBWX BUNafKax MOXe 3HaA0BbUTUCA MiAirHaTK YCTINKN No GOpPMI HOTW TePMIYHIM

nebopmyBaHHAM.

1. Micna BupisanHHa ycTinok ErgoPad redux heel 2 Harpilite fyxoBKy A0 TemnepaTtypu

0°C/230°F.
2. MoKnagiTs YCTiNKN B AyXOBKY NPUONM3HO Ha 5 XBUNUH (MOKPUTTAM YHM3 Ha YMCTY OCHOBY).
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Hebe3neka oniis!
JInA BUAMAHHA YCTINOK 3 iXOBKI BYKOPUCTOBYITE 3aXVCHI PyKaBuLi.
3. AK TINbKM BU BUTATHETE YCTINKM 3 AYXOBKM, OAPa3y BKNAAiTL ix B cepeanHy B3yTTA
4. MNicnA UbOro HeranHo OAATHITbL B3YTTA (3 NaHYOXamw).
5. MocTiliTe Tenep NPOTArOM JBOX XBUAWH PIBHO, NOCTaBTe HOM Ha WMPUHY MeYei i
napanensHo.
Tenep salli yCTiAKM NiirHaHo No Gopmi Hir.

Cknap martepiany
Moandikosatwit cononiectep, Monietunet (PE), Monietuneqtepedtanat (PET),
Moniypetar (PUR), MoniecTep (PES)

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
- Knacndikatop matpuui saHux sk (UDI)
IHpopMaLlia cTaHoM Ha: 2024-01

! KeanidikosaHnm daxisLem BBaXa€TbCA KoxHa 0C06a, BIOBHOBAKEHa BIANOBIAHMMI AIOUMMM AePXaBHUMM
PErynATOPHUMM aKTaM Ha 3AiICHeHHsA NPYNacoByBaHHA OPTONeANYHIX YCTINOK Ta iHCTPYKTaX 3 NpUBOAY
HaNeXHOro BUKOPUCTaHHS.



